ResMed

RED Declaration of Conformity

Manufacturer:
ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,

Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

Notified Body:

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

29590 Campanillas - Malaga

Spain, Notified Body No: 1909

European Representative:
ResMed SAS

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

Product Description:
Product Type:

Trade Name(s):

Model Number(s):

Marketing Name (s):
Software Version(s):
Accessories:

Product Characteristics:

Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) Device

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137,37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006 , DC-DC 370003

- 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

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 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1 V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1, EN 301
908-2 V13.1.1

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 n2 2, 29590 Campanillas — Malaga
Spain, Notified Body No: 1909 and issued the EU-type examination certificate: 72145RNB.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 the ResMed Pty Ltd.
Signed at Sydney, Australia on 9" August 2022:

iy

Christopher Jenkins

Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telephone: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve and Lumis are trademarks and/or registered trademark of the ResMed family of companies.
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Resl;;;;. c €

[leknapauma 3a CbOTBETCTBUE C USUCKBAHUATA
Ha [lnpeKTnBaTa 3a pagmnocbopbxeHuata (APC)

Mpoussoaurten: EBponeiicku npeacrasuten: Hotuduumpat oprah:

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 n2 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas — Malaga
ABcTpanusa ®paHuma UcnaHua, HotuduumpaH oprad Ne 1909

OnucaHue Ha npodyKkma:

Bud Ha npooykma: N3penve 3a HENPEKbCHATO NOJIOKUTENHO Ha/AraHe B AnxaTenHuTe nbtuua (CPAP)
TopaoscKo(u) ume(Ha): ResMed
Homep(a) Ha modena: 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

MapkemuHzaoso(u) ume(Ha): AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

Bepcus(u) Ha copmyepa: SX558

MpuHadnexHocmu: PSU 370006, DC-DC 370003
Xapakmepucmuku -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
Ha npodykma: -3GWCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

MpunoxceHu cmaHdapmu:

3dpase, [PC, 4neH 3, EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
napazpag 1, 6ykea a)
GezonacHocm, APC, uneH 3, EN 62368-1:2020

napaepadg 1, 6ykea a)
EMC, APC, uneH 3, napazpad 1, EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52VvV1.2.1

bykea 6)
PaduoyecmomeH cnekmvp, EN 301 908-1 V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
APC, une 3, napazpac 2: EN 301 908-2 V13.1.1

C HaCcTOALWOTO AeKAapupame, Ye NPoAyKTbT OTroBapsA Ha HaLUMOHaNHOTO 3aKOHOAATE/ICTBO 3@ OCHOBHUTE M3MUCKBaHUA.
MpeameTbT Ha AeK/IapaumaTa, ONMMcaH No-rope, € B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHOTO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha Cblo3a 3a
XapMoHusauus: Aupektusa 2014/53/EC (OPC).

MpoueaypaTa 3a OLEHABAHE Ha CbOTBETCTBMETO, NocoyeHa B Aupektnea 2014/53/EC, e cnaseHa € y4acTMETO Ha cneaHua
HOTUOMUMPAH OpraH:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas —
Malaga UcnaHus, HomuguyupaH opaaH Ne 1909 u uzdasa cepmugpukam 3a EC uscnedsaHe Ha muna: 72145RNB.001

Mo mo3u Ha4uH c € ce nocmass 8bpxy NPodyKkma.

3abenexka: BcAKo eTUKeTMpaHe Ha NPoAYKTa M NeYaTHMTe maTepuanu, nokassawo CE 0123, e cBbp3aHo
¢ PernameHT (EC) 2017/745 3a meanLMHCKUTE U3aenms.

HacTosAwara geknapauma ce M3gasa nog eAHoOIMYHaTa OTroBOpHOCT Ha ResMed Pty Ltd.

MognucaHo B Sydney, ABcTpanua Ha 9 asryct 2022 r.:

Christopher Jenkins

MeHUAKBP — CUCTEMHO UHMKEHEPCTBO
ResMed Pty Ltd

TenedoH: +61 2 8884 1517

Mmetin: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense, AirCurve 1 Lumis ca TbproBCKM MapKu U/vam perucTpupaHn TbproBCKM MapKM Ha CEMENCTBOTO Apy»ecTsa Ha ResMed.
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ResMed

RED-overensstemmelseserklzering

Producent:
ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,

Bella Vista
2153 New South Wales,
Australien

Underrettet instans:

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

C/ Severo Ochoa n2 2,

29590 Campanillas - Malaga

Europeisk reprasentant:
ResMed SAS

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

Frankrig Spanien, nr. for underrettet instans: 1909

Produktbeskrivelse:
Produkttype:
Handelsnavn(e):

Modelnummer/-numre:

Marketingnavn(e):
Softwareversion(er):
Tilbehgr:
Produktegenskaber:

Konstant positivt luftvejstryk (CPAP)-enhed

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

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 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

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 falgende
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: 72145RNB.001

Dermed erc € placeret pd produktet.

Bemaerk: Enhver maerkning af produktet og trykt materiale, der viser CE 0123, vedrgrer forordningen om medicinsk udstyr
(EU) 2017/745.

Denne erklzering udstedes under det fulde ansvar af ResMed Pty Ltd.

Underskrevet i Sydney, Australien den 9. august 2022:

i/

Christopher Jenkins

Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve og Lumis er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende ResMed-gruppen af virksomheder.
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ResMed

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia

Edustaja Euroopassa: limoitettu laitos:

ResMed SAS DEKRA Testing and Certification, S.A.U.

Parc Technologique de Lyon Parque Tecnoldgico de Andalucia,

292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochoa n2 2,

69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Ranska Espanja, ilmoitetun laitoksen numero:
1909

Tuotteen kuvaus:
Tuotetyyppi:
Kauppanimi/-nimet:
Mallinumero(t):

Markkinointinimi(-nimet):

Ohjelmistoversio(t):
Lisdvarusteet:
Tuotteen ominaisuudet:

Jatkuva hengitysteiden ylipainelaite (CPAP)

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

-2G GSM: 900, 1800

Sovelletut standardit:
Terveys, RED, artikla 3.1a:

Turvallisuus, RED, artikla 3.1a:

Sdhkémagneettinen

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
EN 62368-1:2020

yhteensopivuus, RED, artikla 3.1b:  EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

Radiotaajuusspektri, RED,
artikla 3.2:

EN 301 908-1Vv15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2 vV13.1.1

Vakuutamme taten, ettd tuote tayttaa kansallisen lain olennaisten vaatimusten osalta. Edelld kuvatun vakuutuksen kohde on
asiaankuuluvan unionin harmonisointilainsdddannon vaatimusten mukainen: Direktiivi 2014/53/EU (RED eli radiolaitedirektiivi).

Direktiivissa 2014/53/EU tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd on noudatettu yhdessa seuraavan

ilmoitetun laitoksen kanssa:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnolégico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas —
Malaga, Espanja, ilmoitetun laitoksen numero: 1909, ja sen pohjalta on myénnetty EU-tyyppitarkastustodistus: 72145RNB.001

Ndin ollen tuotteessa on merkintd c € .

Huomautus: Tuotteessa ja siihen liittyvassa painetussa materiaalissa nakyvat merkinnat, joissa on symboli CE 0123,
liittyvat ladkinnallisia laitteita koskevaan direktiiviin (EU) 2017/745.

Tama vakuutus annetaan yksinomaan ResMed Pty Ltd:n vastuulla.

Allekirjoitettu Sydneyssd, Australiassa 9. elokuuta 2022:

/.

Christopher Jenkins

Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd
Puhelin: +61 2 8884 1517

sahkopostiosoite: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense, AirCurve ja Lumis ovat ResMed-yritysryhméan tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja.
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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 n2 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas — Malaga

Australien Frankreich Spanien, Nummer der benannten Stelle:
1909

Produktbeschreibung:

Produkttyp: Gerat fir kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP)
Handelsname(n): ResMed
Modellnummer(n): 37123,37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Marketingname(n): AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT
Software-Version(en): SX558

Zubehor: PSU 370006, DC-DC 370003

Produktmerkmale: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
-2G GSM: 900, 1800

Angewandte Normen:

Gesundheit, RED, Artikel 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
Sicherheit, RED, Artikel 3.1a: EN 62368-1:2020
EMV, RED, Artikel 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

Funkspektrum, RED, Artikel 3.2: EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2 V13.1.1

Hiermit erklaren 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 durchgefihrt:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas -
Madlaga, Spanien, Benannte Stelle Nr.: 1909 und Aussteller der EU-Baumusterpriifbescheinigung: 72145RNB.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 tUber Medizinprodukte.

Diese Erkldarung wird unter der alleinigen Verantwortung der ResMed Pty Ltd. abgegeben.

Unterzeichnet in Sydney, Australien, am 9. August 2022:

/.

Christopher Jenkins

Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve und Lumis sind Marken bzw. eingetragene Marken der Unternehmensgruppe ResMed.
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ResMed

ANnAwon cuppdppwong RED

Katraokevaotig: Avunpéownog yia tnv Evpwnn: Kowomnoinuévog opyaviopog:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Parque Tecnolégico de Andalucia, C/

Bella Vista 292 Allée Jacques Monod Severo Ochoa n° 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

AuoTtpalia FaMia lomavia, Apt6. kolvomoinpévou
opyaviopou: 1909

Meptypapn npoiévrog:

Tumog mpoidvtoc: YUOKeUN ouvexoLg BeTikn g ieong agpaywyou (CPAP)
Eumopikri(ég) ovouaoia(sg): ResMed
Ap1Budg(oi) povtérou: 37123,37124,37125,37126,37127,37128,37129,37130,37131,37132,37133,

37134,37135,37136,37137,37138,37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Eumopikri(éc) ovouacia(sg):  AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

Exboon(eic) AoyiouikoU: SX558

MNapeAkdueva: PSU 370006, DC-DC 370003

Xapaktnptotikd mpoidvro¢:  -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8
-2G GSM: 900, 1800

Epapuoloueva npotuma:

Yyeia, RED, Ap6po 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

AogdAeia, RED, ApBpo 3.1a: EN 62368-1:2020

HMZ, RED, ApBpo 3.1: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

Odopa padioouyvotritwv RED, EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
ApBpo 3.2: EN 301 908-2 V13.1.1

Ala Tou mapdvTog SnAwvoupe 6Tt To Poidv mAnpoi TN g0vikr vopoBeoia 6oov a@opd TG OUCIWSELG ATTAITA OELG.
To avtikeipevo NG SAwoNG Tou TePLypA@ETAL TTOPATTAVW EiVAl CUUPWVO HIE TN OXETIKI EVWOLAKT VORoBeaia evapuoéviong:
Odnyia 2014/53/EE (RED).

AkohouBrBnke n dadikacia aloAdynong TnG CuPPOPPWONG TToU avaépetal otnv odnyia 2014/53/EE pe tn cuppetoxn
TOoU ak6AouBou KovoTToINUEVOU OPYaVIGHOU:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n° 2, 29590 Campanillas -
Malaga lomravia, Apib. kowvomoinuévou opyaviouou: 1909 kat ek660nke To motomoinTiké e€étaong tumou EE: 72145RNB.001

SUVEWC, TO C € TOMOOETEITAl OTO MPOIOV.

TInueiwon: Kabe emorpavon Tou mpoidvTog Kal Tou £VTUTTou UAIKOU, TTou @épetl Tn orjpavon CE 0123, oxetiletat pe Tov
Kavoviopo yia ta latpotexvoloyikd mpoidvta (EE) 2017/745.

H mapouoa 6rlwon exkdidetar pe amokAeloTikr uBuvn Tng ResMed Pty Ltd.

Ynoypdgnke oto Xidvel Tng AuoTpahiag otic 9 AuyouoTtou 2022:

/.

Christopher Jenkins

A1guBuvTtn¢ - Mnxavikn ZuoTnuAatwy
ResMed Pty Ltd

TnAépwvo: +61 2 8884 1517

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

Ta AirSense, AirCurve kot Lumis givat epumopikd orjpata fi/kat orjpo katateBév tou opilou etatpslwy ResMed.
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Resl;;;;. c €

Izjava o sukladnosti prema direktivi RED

Proizvodac: Europski predstavnik: Prijavljeno tijelo:

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 n2 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas — Malaga

Australija Francuska Spanjolska, broj prijavljenog tijela: 1909
Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda: proizvod za kontinuirani pozitivni tlak u diSnim putovima (CPAP)

Trgovacki naziv(i): ResMed

Broj/brojevi modela: 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Marketinski naziv(i) AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

Verzija(e) softvera: SX558

Dodatni pribor: PSU 370006, DC-DC 370003

Karakteristike proizvoda: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

Primijenjene norme:

Zdravlje, RED, ¢lanak 3.1.a EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

Sigurnost, RED, ¢lanak 3.1.a EN 62368-1:2020

EMC RED, ¢lanak 3.1.b EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52V1.2.1

Radiofrekvencijski spektar RED, EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 vV13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
clanak 3.2: EN 301 908-2 V13.1.1

Ovime izjavljujemo da je proizvod sukladan s nacionalnim zakonom za bitne zahtjeve. Predmet prethodno opisane izjave
u skladu je s relevantnim zakonodavstvom Unije o uskladivanju: Direktiva 2014/53/EU (RED).

Postupak ocjenjivanja sukladnosti iz Direktive 2014/53/EU proveden je uz sudjelovanje sljedeceg prijavljenog tijela:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa br. 2, 29590 Campanillas — Malaga,
Spanjolska, broj prijavijenog tijela: 1909., a izdana je potvrda o EU ispitivanju tipa: 72145RNB.001

S tim se u vezi oznaka c € stavlja na proizvod.

Napomena: Svako oznacivanje proizvoda i tiskanog materijala s oznakom CE 0123 odnosi se na Uredbu o medicinskim
proizvodima (EU) 2017/745.

Ova izjava izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoscu drustva ResMed Pty Ltd.

Potpisano u Sydneyu, Australija, dana 9. kolovoza 2022.:

i/

Christopher Jenkins

Voditelj — InZenjering sustava

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve i Lumis zastitni su znakovi i/ili registrirani zastitni znakovi grupacije ResMed.
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ResMed

Samraemisyfirlysing samkvaeemt tilskipun um

C€

bradlausan fjarskiptabunad (RED)

Framleidandi:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Astralia

Umbodsadili i Evropu:
ResMed SAS

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

Tilkynntur adili:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,

Parque Tecnolégico de Andalucia,
C/ Severo Ochoa n2 2,
29590 Campanillas - Malaga

Frakkland Spann, tilkynntur adili nr.: 1909

Lysing d véru:
Vérutegund:
Vidskiptaheiti:
Gerdarnumer:

Heiti markadssetningar:

Hugbunadarutgdfa/-utgdfur:

Aukabunadur:
Einkenni véru:

Taeki med samfelldum jakvaedum loftvegaprystingi (CPAP)

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137,37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

Notadir stadlar:

Heilsa, RED, grein 3.1a:
Oryggi, RED, grein 3.1a:

EMC RED, grein 3.1b:

Radio Spectrum RED, grein 3.2:

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

Vid lysum pvi hér med yfir ad varan uppfyllir landslog um grunnkréfur. Varan sem yfirlysingin hér ad ofan a vid um er i samraemi
vid videigandi akvaedi eftirfarandi samraemingarloggjafar ESB: Tilskipun 2014/53/ESB (tilskipun um pradlausan fjarskiptabunad).

Fylgt hefur verid samramismatsferlinu sem visad er til i tilskipun 2014/53/ESB med adkomu eftirtalinna tilkynntra adila:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas — Malaga,
Spdnn Tilkynning nr.: 1909 og gaf ut ESB-gerdarprofunarvottordid: 72145RNB.001

Pv:’c € er lagt @ véruna.

Ath.: Allar merkingar & vorunni og prentad efni sem synir CE 0123 tengist reglugerd um laekningataeki (ESB) 2017/745.
bessi yfirlysing er eingdngu gefin Ut 4 abyrgd ResMed Pty Ltd.
Undirritad i Sydney i Astraliu pann 9. 4gust 2022:

L

Christopher Jenkins

Adstodarframkvaeemdastjori — kerfisverkfraedideild

ResMed Pty Ltd
Simi: +61 2 8884 1517

tolvupostur: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense, AirCurve og Lumis eru vérumerki og/eda skrasett vorumerki ResMed fyrirtaekjasamstadunnar.
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ResMed

Dichiarazione di conformita RED

Produttore:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,

Rappresentante europeo:
ResMed SAS

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

Organismo notificato:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,

Parque Tecnoldgico de Andalucia,
C/ Severo Ochoa n2 2,
29590 Campanillas - Malaga

Australia Francia Spagna,
N. organismo notificato: 1909

Descrizione del prodotto:

Tipo di prodotto: Dispositivo per pressione positiva continua alle vie respiratorie (CPAP)

ResMed

37123,37124,37125,37126,37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,

28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Nome prodotto commerciale: AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

Versione software: SX558

Accessori: PSU 370006, DC-DC 370003

Caratteristiche del prodotto: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

Nome commerciale:
Numero modello:

Standard applicati:
Salute, RED, Articolo 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1Vv2.2.3; EN 301 489-52 vV1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 vV13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,

EN 301 908-2 V13.1.1

Sicurezza, RED, Articolo 3.1a:
EMLC, RED, Articolo 3.1b:
Spettro radio, RED, Articolo 3.2:

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: 72145RNB.001

Pertanto, il marchio C € viene applicato sul prodotto.

Nota: le etichette del prodotto e i materiali stampati recanti il marchio 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 9 agosto 2022:

/.

Christopher Jenkins

Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefono: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve e Lumis sono marchi commerciali /o marchi registrati del gruppo di societa ResMed.
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ResMed

Prohlaseni o shodé RED

Vyrobce: Evropsky zastupce: Oznameny subjekt:

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.o 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Australie Francie Spanélsko, ozndmeny subjekt &.: 1909

Popis produktu:

Typ produktu: Prostfedek pro vytvoreni kontinudlniho pretlaku v dychacich cestach
(Continuous Positive Airway Pressure, CPAP)

Obchodni ndzev(ndzvy): ResMed

Cislo(¢isla) modelu: 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Prodejni ndzev(ndzvy): AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT
Verze softwaru: SX558
Prislusenstvi: PSU 370006, DC-DC 370003

Charakteristika produktu: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8
-2G GSM: 900, 1800

PouZité normy:

Zdravi, RED, ¢ldnek 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

Bezpecnost, RED, cldnek 3.1a: EN 62368-1:2020

EMC RED, ¢ldnek 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

Rddiové spektrum RED, EN 301 908-1 V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
Cldnek 3.2: EN 301 908-2 V13.1.1

Timto prohlasujeme, Ze vyrobek spliuje zakladni pozadavky vnitrostatniho prava. Vyse popsany predmét prohlaseni je
v souladu s pfislusnymi harmonizaénimi pravnimi predpisy Unie: Smérnice 2014/53/EU (RED).

Postup posuzovani shody uvedeny ve smérnici 2014/53/EU byl dodrZen za G¢asti tohoto ozndmeného subjektu:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas — Malaga,
Spanélsko, ozndmeny subjekt &.: 1909, ktery vydal certifikdt EU o pFezkouseni: 72145RNB.001

Z tohoto divodu byl na vyrobku umistén symbo/c € .

Pozndmka: Veskeré oznaceni vyrobku a tisténé materiadly s oznacenim CE 0123 se vztahuji k natizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745.

Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost spolecnosti ResMed Pty Ltd.

Podepsano v Sydney, Australie, dne 9. srpna 2022:

/.

Christopher Jenkins

Manazer — Systémové inZenyrstvi

ResMed Pty Ltd

Tel.: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve a Lumis jsou ochranné, popft. registrované ochranné znamky spoleénosti patficich do skupiny ResMed.
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ResMed

RED atbilstibas deklaracija

Razotajs:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia

Eiropas parstavis: Pilnvarota iestade:

ResMed Ltd DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parc Technologique de Lyon Parque Tecnoldgico de Andalucia,

292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochoan® 2,

69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

France Spain, Pilnvarota iestade Nr. 1909

Izstraddjuma apraksts
Izstradajuma tips:
Tirdzniecibas nosaukums(-i):
Modela numurs(-i):

Tirdzniecibas nosaukums (-i):
Programmatdras versija(-as):
Piederumi:

Izstradajuma raksturojums:

Nepartraukta pozitiva gaisa spiediena (CPAP) ierice

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

-2G GSM: 900, 1800

Piemérotie standarti
Veseliba, RED 3. panta 1. punkta
a) apakspunkts:

Drosums, RED 3. panta 1. punkta
a) apakspunkts:

EMS, RED 3. panta 1. punkta

b) apakspunkts:

Radiofrekvencu spektrs,

RED 3. panta 2. punkts:

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
EN 62368-1:2020
EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1Vv15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2vV13.1.1

Ar So més apliecinam, ka izstradajums atbilst valsts tiesibu aktos noteiktajam pamatprasibam. leprieks aprakstitais deklaracijas
priek$mets atbilst attiecigajiem Savienibas saskanosanas tiesibu aktiem: Direktiva 2014/53/ES (RED).

Atbilstibas novértésanas procedira, kas minéta Direktiva 2014/53/ES, ir veikta, iesaistot $adu pilnvaroto iestadi:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas — Malaga,
Spanija, pilnvarotas iestades Nr.: 1909, kas izsniedza ES tipa parbaudes sertifikatu: 72145RNB.001

Tadél uz izstradajuma atrodama C € zime.

Piezime. Jebkurs izstradajuma un drukata materiala markéjums, kura noradits CE 0123, attiecas uz Regulu (ES) 2017/745

par medicinas iericém.

St deklaracija ir izdota tikai uz ResMed Pty Ltd atbildibu.
Parakstits Sidneja, Australija 2022. gada 9. augusta.

/-

Christopher Jenkins

Vaditajs — sistému inZenierija
ResMed Pty Ltd

Talrunis: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve un Lumis ir ResMed uznémumu grupas pre¢zimes un/vai registrétas pre¢zimes.
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ResMed

RED atitikties deklaracija

Gamintojas:

,ResMed Pty Ltd.”

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia (Australija)

Atstovas Europoje:
,ResMed SAS”

Parc Technologique de Lyon
292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex
France (Prancizija)

Notifikuotoji jstaiga:

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

C/ Severo Ochoa n? 2,

29590 Campanillas - Malaga

Spain (Ispanija), notifikuotosios jstaigos
Nr. 1909

Gaminio aprasymas:
Gaminio tipas:
Komercinis (-iai)
pavadinimas (-ai):

Modelio (-iy) numeris (-iai):

Rinkodaros pavadinimas (-ai):

Programinés jrangos
versija (-0s):

Priedai:

Gaminio charakteristikos:

Nenutrikstamos teigiamo kvépavimo taky slégio ventiliacijos (CPAP) prietaisas

,ResMed“

37123, 37124, 37125, 37126, 37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

LAirSense™ 10, , AirCurve™ 10“, ,Lumis™ 100“, ,,Lumis™ 150, ,Lumis™ HFT“

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

Taikomi standartai:
Sveikata, RED, 3.1a straipsnis:
Sauga, RED, 3.1a straipsnis:
EMS, RED, 3.1b straipsnis:

Radijo spektras, RED, 3.2 straipsnis:

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

Siuo dokumentu pareiskiame, kad gaminys atitinka vietiniy teisés akty esminius reikalavimus. Pirmiau aprasytas deklaracijos
objektas atitinka atitinkamus teisés aktus dél Europos Sgjungos teisés normy suderinimo: Direktyva 2014/53/ES (RED).

Direktyvoje 2014/53/ES nurodyta atitikties vertinimo procedra buvo atlikta dalyvaujant $iai notifikuotajai jstaigai:

,DEKRA Testing and Certification, S.A.U.”, Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n° 2, 29590 Campanillas —
Malaga, Spain (Ispanija), notifikuotosios jstaigos Nr. 1909, taip pat buvo isduotas ES tipo bandymy sertifikatas: 72145RNB.001

Todél gaminys buvo paZenklintas C € Zenklu.

Pastaba. Bet koks gaminio ir spausdintos medziagos, pazymétos CE 0123 Zenklu, Zenklinimas yra susijes su Reglamentu
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy.

Si deklaracija i$duota tik ,ResMed Pty Ltd.“ atsakomybe.

Pasirasyta Sidnéjuje (Australija), 2022 m. rugpjacio 9 d.:

/.

Christopher Jenkins
Vadovas, sistemy inZinerija
,ResMed Pty Ltd”
Telefonas +61 2 8884 1517

El. pastas Christopher.jenkins@resmed.com.au

LAirSense”, ,AirCurve” ir ,,Lumis” yra ,ResMed“ jmoniy grupés paprastieji ir (arba) registruotieji prekiy Zenklai.
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ResMed

RED-samsvarserklaering

Produsent:
ResMed Pty Ltd

Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

1 Elizabeth Macarthur Drive,

Representant i EU:

ResMed SAS

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

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

Produktbeskrivelse:
Produkttype:
Handelsnavn:

Modellnummer(-numre):

Markedsfgringsnavn:

Programvareversjon(er):

Enhet for kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP)

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

Tilbehgr: PSU 370006, DC-DC 370003

Produktegenskaper: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8
-2G GSM: 900, 1800

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 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

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 Tecnolégico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas —
Malaga Spania, teknisk kontrollorgannr.: 1909 og utstedte EU-typepra@vingssertifikatet: 72145RNB.001

Og dermed erc € trykket pa produktet.

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

(EU) 2017/745.

Denne erkleeringen utstedes under eneansvar av ResMed Pty Ltd.
Signert i Sydney, Australia, 9. august 2022:

Ay

Christopher Jenkins

Manager — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve og Lumis er varemerker og/eller registrerte varemerker for ResMed-konsernets selskaper.
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Deklaracja zgodnosci z dyrektywg RED

Producent: Przedstawiciel na Europe: Jednostka notyfikowana:

ResMed Pty Ltd ResMed SAS Badania i certyfikacja DEKRA, S.A.U.,

1 Elizabeth Macarthur Drive, Parc Technologique de Lyon Parque Tecnoldgico de Andalucia,

Bella Vista 292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochoa n2 2,

2153 Nowa Potudniowa Walia, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Australia Francja Hiszpania, jednostka notyfikowana nr: 1909
Opis produktu:

Typ produktu: Urzadzenie do terapii ciggtym cisnieniem dodatnim w drogach oddechowych (CPAP)
Nazwa(-y) handlowa(-e): ResMed

Numer(y) modelu: 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Nazwy marketingowe: AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

Wersja(-e) oprogramowania: SX558

Akcesoria: PSU 370006, DC-DC 370003

Charakterystyka produktu: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

Zastosowane normy:
Zdrowie, RED, Artykut 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
Bezpieczenistwo, RED, Artykut 3.1a:  EN 62368-1:2020

Zgodnosc¢ elektromagnetyczna,

RED, Artykut 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52V1.2.1
Widmo radiowe, RED, Artykut 3.2:  EN 301 908-1 V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

Niniejszym oswiadczamy, ze wyrdb spetnia przepisy prawa krajowego dotyczgce podstawowych wymagan. Opisany powyzej
przedmiot deklaracji jest zgodny z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym: Dyrektywa 2014/53/UE (RED).

Procedura oceny zgodnosci, o ktérej mowa w dyrektywie 2014/53/UE, zostata przeprowadzona z udziatem nastepujacej
jednostki notyfikowane;j:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas —
Malaga Hiszpania, jednostka notyfikowana nr: 1909 i wydano certyfikat badania typu UE: 72145RNB.001

Zatem, C E jest umieszczony na produkcie.

Uwaga: Wszelkie oznaczenia na produkcie i materiatach drukowanych w postaci znaku CE 0123 odnoszg sie do Rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.

Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnos¢ ResMed Pty Ltd.

Podpisano w Sydney w Australii dnia 9 sierpnia 2022 r.:

L

Christopher Jenkins

Kierownik — Inzynieria Systeméw

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve i Lumis sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi grupy przedsiebiorstw ResMed.
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ResMed

Declaratie de conformitate conform
directivei RED

Producator: Reprezentant in Comunitatea Europeana: Organism notificat:

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,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Australia Franta Spania, nr. organism notificat: 1909

Descrierea produsului:

Tipul produsului: Dispozitiv de presiune pozitiva continua in caile respiratorii (CPAP)
Denumiri comerciale: ResMed
Numere de model: 37123,37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Denumiri de vénzare: AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT
Versiuni software: SX558
Accesorii: PSU 370006, DC-DC 370003

Caracteristicile produsului: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

Standarde aplicate:
Sdndtate, directiva RED, articolul 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
Sigurantd, directiva RED, articolul 3.1a: EN 62368-1:2020

Compatibilitate electromagneticd RED, EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1
articolul 3.1b:

Spectru de frecvente radio RED, EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
articolul 3.2: EN 301 908-2 V13.1.1

Declaram prin prezentul document ca produsul respecta legislatia nationala privind cerintele esentiale. Obiectul declaratiei descrise
mai sus este in conformitate cu legislatia relevanta a Uniunii privind armonizarea legislativa: Directiva 2014/53/UE (RED).

Procedura de evaluare a conformitatii mentionata in Directiva 2014/53/UE a fost urmata cu implicarea urmatorului organism notificat:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2 29590 Campanillas — Malaga,
Spania, organism notificat nr.: 1909 si a fost eliberat certificatul de examinare UE de tip: 72145RNB.001

Prin urmare, c € este plasat pe produs.

Nota: orice etichetare a produsului si orice material tiparit care afiseaza CE 0123 fac referire la Directiva privind dispozitivele
medicale (UE) 2017/745.

Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a ResMed Pty Ltd.

Semnat la Sydney, Australia, la data de 9 august 2022:

/.

Christopher Jenkins

Manager - Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve si Lumis sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale familiei de companii ResMed.
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[leknapauus o COOTBETCTBUM (CcornacHo
Ounpektnse o paaunoannapartype (RED))

Mpoussoautens: EBponeiickoe npeacTaBUTENbCTBO: HotuduunposaHHbIii opraH:

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,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

ABCTpanua ®paHuma Ucnanua, HotuduumposaHHbIn opraH Ne: 1909
OnucaHue npodykma:

Tun npodykma: Annapart 41a co34aHnUA NOCTOAHHOIO NOJIOXKUTENIbHOTO AaB/IeHUA

B AblXaTenbHbIX nyTax (CPAP)

®upmeHHoe (-ble)

HaumeHosaHue (-5): ResMed

Homep (-a) modenu (-eli): 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132,
37133, 37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523,
28524, 28525, 28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Topzosoe (-bie)

HaumeHosaHue (-8): AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT
Bepcus (-u) npoepammHo20

obecneyeHus: SX558

JlonosnHumernsHole

rnpuHadaexcHocmu: PSU 370006, DC-DC 370003

Xapakmepucmuku npodykma: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

MpumeHumobie cmaHeapmeol:

30dopossbe, RED, cmames 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

besonacHocms, RED, cmames 3.1a: EN 62368-1:2020

SneKkmpomazHUMHAsA CO8MeCcmuMocme,

RED, cmames 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52V1.2.1

Paduouacmomneiii cnekmp, RED, EN 301 908-1Vv15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
cmames 3.2: EN 301 908-2V13.1.1

HacToAawmm Mbl 3aABASEM, UTO NPOAYKT COOTBETCTBYET HaLMOHaIbHOMY 3aKOHO4aTeIbCTBY B NNaHe OCHOBOMOAAraloLLmMX
TpeboBaHuiti. O6HEKT ONMCAHHOIA Bbllle AeKnapalmi COOTBETCTBYET NPUMEHUMOMY 3aKoHoaaTenbcTey EC o rapmoHmsaLmm:
Dvpektuea 2014/53/EU (RED).

Mpoueaypa OLEeHKM COOTBETCTBUA, ynomaHyTasa B Aupektuse 2014/53/EU, 6bina BbINOAHEHA C yYacTUEM CAeaytoLLero
HOTUPULMPOBAHHOIO OpraHa:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas — Malaga,
UcnaHus, HomuguyuposaHHsili opeaH No: 1909, u bbia 8bi0aH cepmugpuram sakcnepmu3sel muna EC: 72145RNB.001

Takum o6pasom, Ha NPodyKme pasmewaemcs 3HaK c € .

MpumeyaHue. Jllobas mapKMpoBKa NPOAYKTa U neyaTHOro matepuana obosHayeHnem CE 0123 oTHocKTCA K PernameHTy
0 MmeanuMHCcKux nsgenusx (EC) 2017/745.

HacToAwana aeknapauus BblgaHa No4 UCKAKOYUTENbHYO OTBETCTBEHHOCTb ResMed Pty Ltd.

MNoanucaHo B CngHee, Asctpanua, 09 asrycta 2022 r.

Christopher Jenkins

MeHegep no pa3paboTke cucrem

ResMed Pty Ltd

TenedoH: +61 2 8884 1517

dnekTpoHHas noyta: Christopher.jenkins@resmed.com.au

AirSense, AirCurve 1 Lumis ABAAOTCA TOBaPHbIMU 3HAKaMM U (MUNU) 3aperucTpMpPOBaHHbIMM TOBAPHbLIMM 3HAaKaMM rpynnbl KomnaHuit ResMed.
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ResMed

Vyhlasenie o zhode so smernicou
o radiovych zariadeniach (RED)

Vyrobca: Eurdpsky zastupca: Notifikovany organ:

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 n2 2,

2153 New South Wales 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Australia Francuzsko Spanielsko, notifikovany organ ¢&.: 1909
Popis produktu:

Typ produktu: Zariadenie ventilacnej podpory formou kontinualneho pozitivneho tlaku (CPAP)
Obchodny(-é) nazov(-vy): ResMed

Cislo(-a) modelu(-ov): 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540
Marketingovy(-é) ndzov(-vy): AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

Verzia(-e) softvéru: SX558
Prislusenstvo: PSU 370006, DC-DC 370003
Charakteristiky produktu: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
-2G GSM: 900, 1800

PouZité normy:

Ochrana zdravia podla smernice EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
o radiovych zariadeniach,

¢lanok 3.1 pismeno a):

Ochrana bezpecnosti podla smernice  EN 62368-1:2020

o radiovych zariadeniach,

¢lanok 3.1 pismeno a):

Elektromagnetickd kompatibilita EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52V1.2.1
(EMC) podla smernice o rdadiovych

zariadeniach, ¢lanok 3.1 pismeno b):

Rddiové spektrum podla smernice EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
o radiovych zariadeniach, ¢ldnok 3.2: EN 301 908-2 V13.1.1

Tymto vyhlasujeme, Ze vyrobok spitia vnutrostatne pravne predpisy v ramci zakladnych poZiadaviek. Predmet vy$sie uvedeného
vyhlasenia je v stlade s prislunymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Gnie: Smernica 2014/53/EU (RED).

Postup posudzovania zhody uvedeny v smernici 2014/53/EU bol vykonany za Géasti tohto notifikovaného organu:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas —
Malaga Spanielsko, Notifikovany orgdn &.: 1909, ktory vydal osvedcenie o typovej skiske EU: 72145RNB.001

Preto je na vyrobok umiestnené c €

Poznamka: Akékolvek oznadenie vyrobku a tla¢eny material s ozna¢enim CE 0123 sa vztahuje na nariadenie o zdravotnickych
poméckach (EU) 2017/745.

Toto vyhlasenie sa vydava na vyhradnu zodpovednost spolo¢nosti ResMed Pty Ltd.

Podpisané v Sydney, Australia 9. augusta 2022:

Christopher Jenkins

Manazér — Systémové inZinierstvo

ResMed Pty Ltd

Telefén: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve a Lumis st ochranné zndmky a/alebo registrované ochranné znamky skupiny spolo¢nosti ResMed.
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ResMed

C€

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi

Proizvajalec:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,

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

Predstavnik za Evropo:
ResMed Ltd
Parc Technologique de Lyon

Bella Vista 292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochoa st. 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga
Avstralija Francija Spanija, §t. priglaenega organa: 1909
Opis izdelka:

Vrsta izdelka: Pripomocek s stalnim pozitivnim tlakom v dihalnih poteh (CPAP)

Trgovsko ime/imena:
Stevilke modela:

TrZno ime/imena:

Razli¢ica programske opreme:

Pripomocki:
Lastnosti izdelka:

ResMed

37123,37124,37125,37126,37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

Uporabljeni standardi:
Zdravje, direktiva o radijski
opremi, ¢len 3.1a:

Varnost, direktiva o radijski
opremi, ¢len 3.1a:

EMZ, direktiva o radijski opremi,
clen 3.1b:

Radijski spekter, direktiva o radijski

opremi, clen 3.2:

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
EN 62368-1:2020
EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

Izjavljamo, da izdelek izpolnjuje nacionalno zakonodajo glede bistvenih zahtev. Predmet zgoraj opisane izjave je v skladu
z ustrezno harmonizacijsko zakonodajo Unije: Direktiva 2014/53/EU (direktiva o radijski opremi).

V postopek ugotavljanja skladnosti po Direktivi 2014/53/EU je bil vklju¢en naslednji priglaseni organ:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnolégico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas —
Malaga Spanija, st. priglasenega organa: 1909, ki je izdal potrdilo o tipskem pregledu EU: 72145RNB.001

Na tej podlagi se na izdelku namesti oznaka C € .

Opomba: Vse oznake na izdelku in v natisnjenem gradivu, ki prikazujejo oznako 0123, se nanasajo na Direktivo o medicinskih

pripomockih (EU) 2017/745.

Ta izjava je izdana pod izkljuéno odgovornostjo druzbe ResMed Pty Ltd.
Podpisano v Sydneyju, Avstralija, 9. avgusta 2022:

Y/

Christopher Jenkins

Vodja — sistemsko inZenirstvo
ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve in myAir so blagovne znamke in/ali registrirane blagovne znamke skupine podjetij ResMed.
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ResMed

Declaracion de conformidad RED

Fabricante:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia

Organismo notificado:

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

C/ Severo Ochoan.2 2,

29590 Campanillas - Malaga

Espafia, organismo notificado n.2: 1909

Representante en la UE:
ResMed SAS

Parc Technologique de Lyon
292 Allée Jacques Monod
69791 San Sacerdote Cedex
Francia

Descripcién del producto:

Tipo de Producto:

Marca(s) comercial(es):
Numero(s) de modelo(s):

Nombre(s) comercial(es):
Version(es) de software:
Accesorios:

Caracteristicas del producto:

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

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

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 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2 V13.1.1

Por la presente declaramos que el producto cumple con la legislacidon nacional en cuanto a sus requisitos esenciales. El objeto
de la declaracion descrito anteriormente es conforme a la legislacion de armonizacidn de la Unidn pertinente: Directiva

2014/53/UE (RED).

Se ha seguido el procedimiento de evaluacién 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 2, 29590 Campanillas —
Madlaga (Espafia), Organismo notificado n.2: 1909 y emitié el certificado de examen UE de tipo: 72145RNB.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 declaracién se emite bajo la responsabilidad exclusiva de ResMed Pty Ltd.

Firmado en Sidney (Australia), el 9 de agosto de 2022:

/-

Christopher Jenkins

Director - Ingenieria de Sistemas

ResMed Pty Ltd
Teléfono: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve y Lumis son marcas comerciales o marcas registradas de la familia de empresas ResMed.
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RED-forsakran om overensstammelse

Tillverkare: Europeisk representant: Anmilt organ:

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 n2 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Australien Frankrike Spanien, anmalt organ nr: 1909
Produktbeskrivning:

Produkttyp: CPAP-apparat (Continuous Positive Airway Pressure)

Handelsnamn: ResMed

Modellnummer: 37123, 37124, 37125, 37126, 37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Marknadsféringsnamn: AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT
Programvaruversion: SX558

Tillbehér: PSU 370006, DC-DC 370003

Produktegenskaper: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

Tillimpade standarder:

Hélsa, RED, artikel 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
Sdkerhet, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2020
EMC RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52V1.2.1

Radio Spectrum RED, artikel 3.2: EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2 V13.1.1

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

Forfarandet for bedémning av 6verensstimmelse som avses i direktiv 2014/53/EU har f6ljts med medverkan av féljande
anmalda organ:

DEKRA Testing and Certification, SAU, Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas — Malaga
Spanien, anmdlt organ nr: 1909 och féljande EU-typintyg har utfdrdats: 72145RNB.001

Sdledes dr c € placerad pd produkten.

Obs! Alla CE 0123-markningar pa produkten och det tryckta materialet avser EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska
produkter.

Den hér deklarationen utfardas pa eget ansvar av ResMed Pty Ltd.

Undertecknat i Sydney, Australien den 9 augusti 2022:

A

Christopher Jenkins

Chef — Systems Engineering

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve och Lumis dr varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér foretagen i ResMed-gruppen.
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RED Uygunluk Beyani

Uretici: Avrupa Temsilcisi: Onaylayan Kurulus:

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 n2 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Avustralya Fransa ispanya, Onaylayan Kurulus No.: 1909

Uriin Tanimi:

Uriin Tipi: Surekli Pozitif Hava Yolu Basinci (CPAP) Cihazi

Ticari Adi/Adlari: ResMed

Model Numarasi/Numaralari: 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132,
37133, 37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523,
28524, 28525, 28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Pazarlama Adi/Adlari: AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

Yazilim Siriimd/Sirimleri: SX558

Aksesuarlar: PSU 370006, DC-DC 370003

Uriin Ozellikleri: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

Gegerli Standartlar:

Saglik, RED, Madde 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
Glivenlik, RED, Madde 3.1a: EN 62368-1:2020

EMC RED, Madde 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

Radyo Spektrumu RED, Madde 3.2:  EN 301 908-1 V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2 V13.1.1

Bu belgeyle, trltnin ilgili ulusal yasanin temel gerekliliklerini karsiladigini beyan ederiz. Yukarida agiklanan beyanin amaci ilgili
su Birlik Uyum Mevzuatina uygundur: 2014/53/AB sayih Direktif (RED).

2014/53/AB sayil Direktifte atifta bulunulan uygunluk degerlendirme prosediirl, asagidaki Onaylayan Kurulusun katilimiyla
takip edilmistir:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnolégico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n? 2, 29590 Campanillas —
Malaga Ispanya, Onaylayan Kurulus No.: 1909 ve yayinlanan AB tipi inceleme sertifikasi: 72145RNB.001

Boylece, c € isareti Griintn lzerine yerlestirilmistir.

Not: Uriiniin ve basili malzemenin CE 0123'(i gbsteren herhangi bir etiketi, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB) 2017/745 ile ilgilidir.
Bu beyan, ResMed Pty Ltd.'nin miinhasir sorumlulugu altinda yayinlanmistir.
imza yeri: Sidney, Avustralya. imza tarihi: 9 Agustos 2022

L

Christopher Jenkins

Mudur — Sistem Mihendisligi

ResMed Pty Ltd

Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve ve Lumis, ResMed sirketler grubunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
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Conformiteitsverklaring RED

Fabrikant: Europese vertegenwoordiger: Aangemelde instantie:

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 n2 2,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Australié Frankrijk Spanje, nr. aangemelde instantie: 1909

Productbeschrijving:

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

Handelsna(a)m(en): ResMed

Modelnummer(s): 37123, 37124, 37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Marketingna(a)m(en): AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT
Softwareversie(s): SX558

Accessoires: PSU 370006, DC-DC 370003

Producteigenschappen: -4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40

-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

Toegepaste normen:

Gezondheid, RED, artikel 3.1a: EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019
Veiligheid, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2020
EMC RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

Radiospectrum RED, artikel 3.2: EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

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 harmonisatie van wetgeving van de Unie:
Richtlijn 2014/53/EU (RED).

De conformiteitsbeoordelingsprocedure in Richtlijn 2014/53/EU 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, nr. aangemelde instantie: 1909 en hierbij werd het volgende certificaat van EU-typeonderzoek afgegeven:
72145RNB.001

En daarom is c € 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 9 augustus 2022:

iy

Christopher Jenkins

Manager — Systeemtechniek

ResMed Pty Ltd

Telefoon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve en Lumis zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van de ResMed-bedrijven.
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Raadioseadmete direktiivi (RED)
vastavusdeklaratsioon

Tootja:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista

2153 New South Wales,
Austraalia.

Euroopa esindaja: Teavitatud asutus:

ResMed SAS DEKRA Testing and Certification, S.A.U.
Parc Technologique de Lyon Parque Tecnolégico de Andalucia,

292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochoa n2 2,

69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas — Malaga
Prantsusmaa Hispaania, teavitatud asutuse nr: 1909

Toote kirjeldus:
Toote tilip:
Kaubanimi (nimed):

Mudelinumber (numbrid):

Turundusnimi (nimed):
Tarkvaraversioon
Lisatarvikud:

Toote omadused:

Positiivrohuravi (CPAP) seade

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126, 37127,37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137,37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

Kohaldatavad standardid

Tervis, RED, artikkel 3.1a:
Ohutus, RED, artikkel 3.1a:
EMU RED, artikkel 3.1b:

Raadiospektri RED, artikkel 3.2:

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301908-2V13.1.1

Kaesolevaga kinnitame, et toode vastab riigisisese seaduse olulistele nGuetele. Eespool kirjeldatud deklaratsiooni objekt on
kooskdlas asjakohaste liidu Uhtlustamisdigusaktidega: Direktiiv 2014/53/EL (RED).

Jargitud on direktiivis 2014/53/EL osutatud vastavushindamismenetlust, milles osales jargmine teavitatud asutus:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n® 2, 29590 Campanillas — Malaga
Hispaania, teavitatud asutuse nr: 1909 ja viéljastas ELi tiiiibihindamistdendi: 72145RNB.001

Seega c € on paigutatud tootele.

Markus. Toote ja trikitud materjali CE 0123 margistus on seotud meditsiiniseadmete méaarusega (EL) 2017/745.
Deklaratsioon on vélja antud ResMed Pty Ltd ainuvastutusel.
Allkirjastatud Austraalias Sydneys 9. augustil 2022:

iy -

Christopher Jenkins

Juhataja — ststeemide projekteerimine

ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve ja Lumis on kontserni ResMed ettevdtete kaubamargid ja/vdi registreeritud kaubamargid.
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Déclaration de conformité RED

Fabricant : Représentant européen : Organisme notifié :

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,

2153 New South Wales, 69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas - Malaga

Australie France Espagne, organisme notifié n°: 1909

Description du produit :

Type de produit : Appareil a pression positive continue (PPC)
Nom(s) de commerce : ResMed
Numéro(s) de modele : 37123, 37124, 37125, 37126,37127,37128,37129, 37130, 37131, 37132, 37133,

37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

Nom(s) de commerce : AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT
Version(s) du logiciel : SX558
Accessoires : PSU 370006, DC-DC 370003

Caractéristiques du produit : - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8
- 2G GSM: 900, 1800

Normes appliquées :

Santé, RED, Article 3.1a : EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

Sécurité, RED, Article 3.1a : EN 62368-1:2020

CEM RED, Article 3.1b : EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

Spectre radio RED, article 3.2 : EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,

EN 301 908-2 V13.1.1

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 n2 2, 29590 Campanillas — Malaga
Espagne, organisme notifié n° : 1909 délivre le certificat d’examen de type UE : 72145RNB.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 9 ao(t 2022 :

iy

Christopher Jenkins

Gestionnaire — Ingénierie des systemes
ResMed Pty Ltd

Téléphone : +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve et Lumis sont des marques commerciales et/ou des marques déposées du groupe d’entreprises ResMed.
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C€

A raddidberendezésekre vonatkozo (radio equipment
directive — RED) megfelel6ségi nyilatkozat

Gyarto:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Ausztralia

Eurdpai képvisel6: Bejelentett szervezet:

ResMed SAS DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,

Parc Technologique de Lyon Parque Tecnoldgico de Andalucia,

292 Allée Jacques Monod C/ Severo Ochoa n2 2,

69791 Saint Priest Cedex 29590 Campanillas — Malaga

Franciaorszag Spanyolorszag, bejelentett szervezet
szama: 1909

A termék leirdsa:
Terméktipus:

Kereskedelmi név (nevek):
Modellszam(ok):

Madrkanév (-nevek):
Szoftververzié(k):
Tartozékok:
Termékjellemzék:

Folyamatos pozitiv [éguti nyomdast (Continuous Positive Airway Pressure — CPAP)

biztositd eszkoz

ResMed

37123, 37124,37125, 37126, 37127, 37128, 37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

Alkalmazott szabvdnyok:
Egészségligy, RED, 3.1a cikk
Biztonsdgossdg, RED, 3.1a cikk
EMC RED, 3.1b cikk:
Rddidspektrum RED, 3.2. cikk:

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2V13.1.1

Ezennel kijelentjik, hogy a termék megfelel az alapvet6 kovetelményekre vonatkozé nemzeti jogszabdlyoknak. A fent leirt
nyilatkozat targya 6sszhangban van a vonatkozé unids harmonizacios jogszabalyokkal: 2014/53/EU iranyelv (RED).

A 2014/53/EU iranyelvben emlitett megfelelGségértékelési eljarast a kdvetkezs bejelentett szervezet bevonésaval kovették:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n ° 2, 29590 Campanillas —
Malaga Spanyolorszdg, Bejelentett szervezet szama: 1909 és a kidllitott EU-tipusvizsgdlati tanusitvany: 72145RNB.001

gy a c € jelélés keriil a termékre.

Megjegyzés: A termék és a CE 0123 jeldlést visel6 nyomtatott anyagok cimkézése az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
(EU) 2017/745 rendelethez kapcsolddik.

Ezt a nyilatkozatot a ResMed Pty Ltd. kizardlagos felel6ssége mellett adjuk ki.

Alairta az ausztraliai Sydney-ben 2022. augusztus 9-én:

iy =

Christopher Jenkins
Menedzser — Rendszertervezés
ResMed Pty Ltd

Telefonszam: +61 2 8884 1517

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

Az AirSense, az AirCurve és a Lumis a ResMed vallalatcsalad védjegyei és/vagy bejegyzett védjegye.
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ResMed

Declaracao de Conformidade RED

Fabricante:

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista

2153 New South Wales,
Australia

Orgio notificado:

Testes e Certificagdo DEKRA, SAU,
Parque Tecnoldgico de Andalucia,
C/ Severo Ochoa n2 2,

29590 Campanillas - Malaga

Representante Europeu:
ResMed SAS

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

Franca Espanha, Orgdo notificado n2: 1909

Descrigdo do produto:
Tipo de produto:
Nome(s) comercial(is):
Numero(s) do modelo:

Nome(s) de marketing:
Versdo(Ges) do software:
Acessorios:

Caracteristicas do produto:

Dispositivo de pressdo positiva continua nas vias respiratorias (CPAP)

ResMed

37123, 37124, 37125, 37126,37127,37128,37129, 37130, 37131, 37132, 37133,
37134, 37135, 37136, 37137, 37138, 37139, 37140, 37141, 28523, 28524, 28525,
28526, 28527, 28528, 28529, 28537, 28540

AirSense™ 10, AirCurve™ 10, Lumis™ 100, Lumis™ 150, Lumis™ HFT

SX558

PSU 370006, DC-DC 370003

-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38, TDD B40
-3G WCDMA: B1, B8

- 2G GSM: 900, 1800

Padrées aplicados:
Saude, RED, Artigo 3.1a:

Segurancga, RED, Artigo 3.1a:
EMC RED, Artigo 3.1b:

Espectro de rddio RED, Artigo 3.2:

EN 50566:2017, EN 62209-2:2010/A1:2019

EN 62368-1:2020

EN 301 489-1V2.2.3; EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1V15.1.1, EN 301 908-13 V13.1.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 301 908-2 V13.1.1

Declaramos que o produto atende a legislagdo nacional dos requisitos essenciais. O objeto da declaragdo descrita acima esta
em conformidade com a Legislagdo de Harmonizagdo da Unido pertinente: Diretiva 2014/53/UE (RED).

O procedimento de avaliagdo da conformidade referido na Diretiva 2014/53/UE foi seguido com o envolvimento do seguinte

Orgdo notificado:

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnoldgico de Andalucia, C/ Severo Ochoa n2 2, 29590 Campanillas — Mdlaga
Espanha, Orgdo notificado n2: 1909 e emitiu o certificado de exame tipo UE: 72145RNB.001

Assim, c € é colocado no produto.

Observagao: Qualquer rotulagem do produto e material impresso mostrando CE 0123 refere-se ao Regulamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

Esta declaragdo é emitida sob a exclusiva responsabilidade da ResMed Pty Ltd.

Assinado em Sydney, Australia, em 9 de agosto de 2022:

i/

Christopher Jenkins

Gerente - Engenharia de Sistemas

ResMed Pty Ltd
Telefone: +61 2 8884 1517

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

AirSense, AirCurve e myAir sdo marcas comerciais e/ou marcas registradas da familia de empresas ResMed.
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