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

RED Declaration of Conformity
Manufacturer: European Representative: Notified Body:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Spain, Notified Body No: 1909 

Product Description:
Product Type: Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) Device
Trade Name(s): ResMed
Model/Marketing Name(s): AIR114GT
Software Version(s): SW04600
Accessories: PSU 390000, DC-DC 390002
Product Characteristics: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2.4GHz

Standards Applied:
Health, RED, Article 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Safety, RED, Article 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, Article 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRAFT], EN 301 489-52 V1.2.1
Radio Spectrum RED, Article 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

We herewith declare that the product meets national law of the essential requirements. The object of the 
declaration described above is in conformity with the relevant Union Harmonization Legislation: 
Directive 2014/53/EU (RED). 

The conformity assessment procedure referred to in Directive 2014/53/EU has been followed with the 
involvement of the following Notified Body:  

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas – Malaga Spain
Notified Body No: 1909
EU-type examination certificate issued by the Notified Body: 75728RNB.001

Thus, is placed on the product. 

Note: Any labelling of the product and printed material showing CE 0123, relates to the Medical Device Regulation 
(EU) 2017/745.

This declaration is issued under the sole responsibility of ResMed Pty Ltd.
Signed in Sydney, Australia on 05-October-2023:

_____________________

By: Christopher Jenkins
Title: Manager – Systems Engineering
Company: ResMed Pty Ltd
Telephone: +61 2 8884 1000
e-mail: Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                          

AirSenseAirCurveLumisResMed  .

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,

2153 New South Wales,

ResMed SAS
Parc Technologique de Lyon

292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía,

C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas - Málaga

Spain1909 

CPAP (
ResMed

AIR114GT
SW04600

PSU 390000, DC-DC 390002
-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38 

2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800 -
- Bluetooth2.4 :(BLE)

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

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

EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRAFT], EN 301 489-52 V1.2.1

EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 300 328 V2.2.2

2014/53/EU  .

2014/53/EU  

CE 0123(EU) 2017/745 .

ResMed Pty Ltd. 
5 2023:

_____________________

  
  – 

  ResMed Pty Ltd
  +61 2 8884 1000

  Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga

(CPAP)
ResMed
AIR114GT
SW04600
PSU 390000, DC-DC 390002
- 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38
- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

3, 
a):

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

3, 
a):

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

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

2:
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

-
. 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – 

75728RNB.001 

-

_____________________

     
  – 

  ResMed Pty Ltd
  +61 2 8884 1000

   Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

AirSense, AirCurve a 

Výrobce: Evropský zástupce: Oznámený subjekt:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Austrálie

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa n.o 2, 
29590 Campanillas - Málaga

Popis produktu:
Typ produktu:

(Continuous Positive Airway Pressure, CPAP)
Obchodní název (názvy): ResMed
Název modelu / obchodní 
název (názvy):

AIR114GT

Verze softwaru: SW04600
Psu 390000, DC-DC 390002

Charakteristika produktu: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38
- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4GHz

EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRAFT], EN 301 489-52 V1.2.1

Rádiové spektrum RED, 
3.2:

EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

y Unie: . 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – 

. 

o 

_____________________

Podepsal:  Christopher Jenkins
Funkce:   – 

  ResMed Pty Ltd
Telefon:   +61 2 8884 1000
E-mail:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au  



                                                                                                                     

AirSense, AirCurve og Lumis er varemærker og/eller registrerede varemærker tilhørende ResMed-gruppen af virksomheder. 

RED-overensstemmelseserklæring
Producent: Europæisk repræsentant: Bemyndiget organ:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australien

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Spanien, nr. for det bemyndigede organ: 1909 

Produktbeskrivelse:
Produkttype: Konstant positivt luftvejstryk (CPAP)-enhed
Handelsnavn(e): ResMed
Model-/marketingnavn(e): AIR114GT
Softwareversion: SW04600
Tilbehør: PSU 390000, DC-DC 390002
Produktegenskaber: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

Anvendte standarder:
Sundhed, RED, artikel 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Sikkerhed, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC, RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [UDKAST], 

EN 301 489-52 V1.2.1
Radiospektrum RED, artikel 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Vi erklærer hermed, at produktet overholder de væsentlige krav inden for national lovgivning. Formålet med 
erklæringen 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 følgende bemyndigede organ: 

DEKRA Testing and Certification, SAU, Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga Spanien
Nr. for det bemyndigede organ: 1909 
EU-typeafprøvningsattest udstedt af det bemyndigede organ: 75728RNB.001 

Dermed er placeret på produktet.

Bemærk: Enhver mærkning af produktet og trykt materiale, der viser CE 0123, vedrører forordningen om 
medicinsk udstyr (EU) 2017/745.

Denne erklæring udstedes under det fulde ansvar af ResMed Pty Ltd.
Underskrevet i Sydney, Australien den 05. oktober-2023:

_____________________

Af:   Christopher Jenkins  
Titel:   Manager – Systems Engineering
Virksomhed:   ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
E-mail:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

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

RED-Konformitätserklärung
Hersteller: Europäischer Vertreter: Benannte Stelle:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australien

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Málaga
Spanien, Nummer der benannten Stelle: 
1909  

Produktbeschreibung:
Produkttyp: Gerät für kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP)
Markenname(n): ResMed
Modell/Marketingname(n): AIR114GT
Software-Version(en): SW04600
Zubehör: PSU 390000, DC-DC 390002
Produktmerkmale: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

Gesundheit, RED, Artikel 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Sicherheit, RED, Artikel 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMV, RED, Artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [ENTWURF], 

EN 301 489-52 V1.2.1
Funkspektrum, RED, Artikel 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Hiermit erklären wir, dass das Produkt den nationalen Rechtsvorschriften der wesentlichen Anforderungen 
entspricht. Der Gegenstand der oben beschriebenen Erklärung steht im Einklang mit den einschlägigen 
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union: Richtlinie 2014/53/EU (RED). 

Das in der Richtlinie 2014/53/EU genannte Konformitätsbewertungsverfahren wurde unter Einbeziehung der 
folgenden benannten Stelle durchgeführt: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Málaga, Spanien
Nummer der benannten Stelle: 1909 
EU-Baumusterprüfbescheinigung, ausgestellt von der benannten Stelle: 75728RNB.001 

Daher wird 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 über Medizinprodukte.

Diese Erklärung wird unter der alleinigen Verantwortung von ResMed Pty Ltd. abgegeben.
Unterzeichnet in Sydney, Australien am 05. Oktober 2023:

_____________________

von:   Christopher Jenkins  
Titel:   Leiter – Systemtechnik
Unternehmen:   ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
E-Mail:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au  



                                                                                                                     

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga

ResMed
AIR114GT

SW04600
PSU 390000, DC-DC 390002
- 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38
- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRAFT], EN 301 489-52 V1.2.1

3.2:
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

. 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – 

05- -2023:

_____________________

   Christopher Jenkins  
   – 

  ResMed Pty Ltd
  +61 2 8884 1000

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



AirSense, AirCurve y Lumis son marcas comerciales o marcas registradas de la familia de empresas ResMed. 

Fabricante: Representante europeo: Organismo notificado:
ResMed Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa, n.º 2, 
29590 Campanillas - Málaga
España, n.º de organismo notificado: 1909 

Descripción del producto:
Tipo de producto: Dispositivo de presión positiva continua en las vías respiratorias 

(CPAP, por sus siglas en inglés)
Marca comercial: ResMed
Nombre(s) comercial(es)/de modelo: AIR114GT
Versión de software: SW04600
Accesorios: PSU 390000, DC-DC 390002
Características del producto: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth de baja energía (BLE) 2.4GHz

Salud, RED, artículo 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Seguridad, RED, artículo 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, artículo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3; EN 301 489-17 V3.2.5 [BORRADOR], 

EN 301 489-52 V1.2.1
Espectro de radiofrecuencia, 
RED, artículo 3.2:

EN 301 908-1 V15.2.1; EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

Por la presente declaramos que el producto cumple con la legislación nacional en cuanto a sus requisitos 
esenciales. El objeto de la declaración descrita anteriormente es conforme a la legislación pertinente de la 
Unión Europea en materia de armonización: Directiva 2014/53/UE (RED). 

Se ha seguido un procedimiento de evaluación de conformidad contemplado en la Directiva 2014/53/UE con 
la participación del siguiente organismo notificado: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa, n.º 2,
29590 Campanillas – Málaga, España
N.º de organismo notificado: 1909
Certificado de examen UE de tipo expedido por el organismo notificado: 75728RNB.001

Por lo tanto, se ha incluido la marca en el producto.

Nota: Cualquier etiquetado del producto y material impreso que muestre CE 0123 se refiere al Reglamento 
de Productos Sanitarios (UE) 2017/745.

Esta declaración se emite bajo la responsabilidad exclusiva de ResMed Pty Ltd.
Firmado en Sydney, Australia, el 05 de octubre de 2023:

_____________________

Por: Christopher Jenkins
Título:  Director - Ingeniería de sistemas
Empresa: ResMed Pty Ltd.
Teléfono:  +61 2 8884 1000
Correo electrónico: Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

AirSense, AirCurve ja Lumis on kontserni ResMed ettevõtete kaubamärgid ja/või registreeritud kaubamärgid. 

Raadioseadmete direktiivi (RED) 
vastavusdeklaratsioon

Tootja: Euroopa esindaja: Teavitatud asutus:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista
2153 New South Wales,
Austraalia.

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Málaga
Hispaania, teavitatud asutuse nr: 1909 

Toote kirjeldus:
Toote tüüp: Pideva positiivrõhuravi (CPAP) seade
Kaubanimi(-nimed): ResMed
Mudel/turundusnimi(-ed): AIR114GT
Tarkvaraversioon(id): SW04600
Lisatarvikud: PSU 390000, DC-DC 390002
Toote omadused: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Madala energiatarbimisega Bluetooth-ühendus (BLE): 2,4 GHz

Kohaldatavad standardid:
Tervis, RED, artikkel 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Ohutus, RED, artikkel 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMÜ RED, artikkel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [MUSTAND], 

EN 301 489-52 V1.2.1
Raadiospektri RED, artikkel 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Käesolevaga kinnitame, et toode vastab riigisisese õiguse olulistele nõuetele. Eespool kirjeldatud deklaratsiooni 
ese on vastavuses asjakohaste liidu õigust ühtlustavate õigusaktidega: Direktiiv 2014/53/EL (RED). 

Järgitud on direktiivis 2014/53/EL osutatud vastavushindamismenetlust, milles osales järgmine teavitatud asutus: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga, Hispaania
Teavitatud asutuse nr: 1909 
Teavitatud asutuse väljastatud ELi tüübihindamistõend: 75728RNB.001 

Seega asub tootel . 

Märkus! Toote ja trükitud materjali CE 0123 märgistus on seotud meditsiiniseadmete määrusega (EL) 2017/745.

Deklaratsioon on välja antud ResMed Pty Ltd ainuvastutusel. 
Alla kirjutatud Sydneys, Austraalias 5. oktoobril2023:

_____________________

Esindaja:  Christopher Jenkins
Ametikoht:  Juhataja – süsteemide projekteerimine
Ettevõte:   ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
e-post:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                    

AirSenseAirCurve LumisResMed

RED  )

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,

2153 New South Wales,

ResMed SAS
Parc Technologique de Lyon

292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 

C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga

1909 

CPAP (
ResMed

AIR114GT
SW04600

PSU 390000, DC-DC 390002
-TDD B38 ,FDD B28,FDD B20,FDD B8,FDD B7,FDD B3,4G LTE: FDD B1

2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800 -
-   2.4GHz :(BLE)

3.1aEN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
3.1aEN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

3.1b
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRAFT],

EN 301 489-52 V1.2.1
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1,

EN 300 328 V2.2.2

2014/53/EU )RED(.

2014/53/EU  

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas – Malaga Spain

CE 0123)EU  (

ResMed Pty Ltd.
05  2023  

_____________________

  Christopher Jenkins (
  
   ResMed Pty Ltd

+61 2 8884 1000
Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

AirSense, AirCurve ja Lumis ovat ResMed-yritysryhmän tavaramerkkejä ja/tai rekisteröityjä tavaramerkkejä. 

RED-vaatimustenmukaisuusvakuutus
Valmistaja: Edustaja Euroopassa: Ilmoitettu laitos:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Espanja, ilmoitetun laitoksen 
numero: 1909  

Tuotteen kuvaus:
Tuotetyyppi: Jatkuva hengitysteiden ylipainelaite (CPAP)
Kauppanimi/-nimet: ResMed
Malli-/markkinointinimi(-nimet): AIR114GT
Ohjelmistoversio(t): SW04600
Lisävarusteet: Virtalähdeyksikkö 390000, DC-DC 390002
Tuotteen ominaisuudet: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

Sovelletut standardit:
Terveys, RED, artikla 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Turvallisuus, RED, artikla 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
Sähkömagneettinen 
yhteensopivuus, RED, artikla 3.1b:

EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [LUONNOS], 
EN 301 489-52 V1.2.1

Radiotaajuusspektri, RED, 
artikla 3.2:

EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

Vakuutamme täten, että tuote täyttää kansallisen lain olennaisten vaatimusten osalta. Edellä kuvatun 
vakuutuksen kohde on asiaankuuluvan unionin harmonisointilainsäädännön vaatimusten mukainen: 
direktiivi 2014/53/EU (RED eli radiolaitedirektiivi). 

Direktiivissä 2014/53/EU tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyä on noudatettu yhdessä 
seuraavan ilmoitetun laitoksen kanssa: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga, Espanja
Ilmoitetun laitoksen numero: 1909 
Ilmoitetun laitoksen antama EU-tyyppitarkastustodistus: 75728RNB.001 

Näin ollen tuotteessa on merkintä . 

Huomautus: Tuotteessa ja siihen liittyvässä painetussa materiaalissa näkyvät merkinnät, joissa on symboli CE 0123, 
liittyvät lääkinnällisiä laitteita koskevaan direktiiviin (EU) 2017/745.

Tämä vakuutus annetaan yksinomaan ResMed Pty Ltd:n vastuulla.
Allekirjoitettu Sydneyssä Australiassa 5.10.2023:

_____________________

Allekirjoittanut:  Christopher Jenkins  
Nimike:   Johtaja, järjestelmätekniikka
Yritys:    ResMed Pty Ltd
Puhelin:    +61 2 8884 1000
sähköpostiosoite:  Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

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

Déclaration de conformité RED
Fabricant : Représentant européen : Organisme notifié :
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australie

ResMed SAS
Parc Technologique de Lyon
292 allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex
France

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa n° 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Espagne, organisme notifié n° : 1909 

Description du produit :
Type de produit : Appareil à pression positive continue (PPC)
Nom(s) de commerce : ResMed
Nom(s) de modèle/commerce : AIR114GT
Version(s) du logiciel : SW04600
Accessoires : PSU 390000, DC-DC 390002
Caractéristiques du produit : - 4G LTE : FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE : 900, 1800
- Bluetooth à faible consommation d’énergie (BLE) 2,4 GHz

:
Santé, RED, Article 3.1a : EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Sécurité, RED, Article 3.1a : EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
CEM RED, Article 3.1b : EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [avant-projet], 

EN 301 489-52 V1.2.1
Spectre radio RED, Article 3.2 : EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Nous déclarons par la présente que le produit est conforme à la législation nationale des exigences essentielles. 
L’objet de la déclaration décrite ci-dessus est conforme à la législation d’harmonisation de l’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 l’organisme notifié suivant : 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga Espagne
Organisme notifié N° : 1909 
Certificat d'examen de type UE délivré par l'organisme notifié : 75728RNB.001 

Ainsi, est apposé sur le produit.

Remarque : Tout étiquetage du produit et du matériel imprimé indiquant CE 0123, se rapporte au règlement sur 
les dispositifs médicaux (UE) 2017/745.

Cette déclaration est émise sous la seule responsabilité de ResMed Pty Ltd.
Signé à Sydney, Australie, le 05-octobre-2023 :

_____________________

Par :   Christopher Jenkins  
Titre :   Gestionnaire – Ingénierie des systèmes
Entreprise :   ResMed Pty Ltd
Téléphone :   +61 2 8884 1000
E-mail :    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



AirSense ,AirCurve -Lumis ResMed .

RED (

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,

Bella Vista
2153 New South Wales,

ResMed SAS
Parc Technologique de Lyon

292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 

C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga

1909 

CPAP (
ResMed

AIR114GT
SW04600

PSU 390000, DC-DC 390002
-4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800 -
Bluetooth Low Energy (BLE): 2.4GHz -

RED ,3.1a :EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
RED  ,3.1a :EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

EMC RED ,3.1b :EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5  ]EN 301 489-52 V1.2.1
RED  ,3.2 :EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1,

EN 300 328 V2.2.2

2014/53/EU )RED .(

2014/53/EU 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga Spain

1909  
75728RNB.001

CE 0123(EU) 2017/745 .

ResMed Pty Ltd. 
05 --2023 :

_____________________

– 
ResMed Pty Ltd  

+61 2 8884 1000
  Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

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

Izjava o sukladnosti prema direktivi RED
Europski predstavnik: Prijavljeno tijelo:

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australija

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa br. 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Španjolska, broj prijavljenog tijela: 1909 

Opis proizvoda:
Vrsta proizvoda: Proizvod za kontinuirani pozitivni tlak u dišnim putovima (CPAP)

ResMed
AIR114GT

Verzija(e) softvera: SW04600
Dodatni pribor: PSU 390000, DC-DC 390002
Karakteristike proizvoda: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4G Hz

EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [NACRT], EN 301 489-52 V1.2.1

Radiofrekvencijski spektar RED, EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

Ovime izjavljujemo da je proizvod sukladan s nacionalnim zakonom za bitne zahtjeve. Predmet prethodno opisane 
Direktiva 2014/53/EU (RED). 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa br. 2, 
29590 Campanillas – Malaga, Španjolska
Broj prijavljenog tijela: 1909 
Potvrda o ispitivanju EU tipa izdana od strane prijavljenog tijela: 75728RNB.001 

S tim se u vezi oznaka stavlja na proizvod.

na Uredbu 
o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745.

Potpisano u Sydneyu, Australija 05. listopada 2023.:

_____________________

Potpisao:  Christopher Jenkins
Titula:   Voditelj – 
Tvrtka:    ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
E-pošta:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

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

A rádióberendezésekre vonatkozó (radio equipment 
directive – 

Gyártó: Bejelentett szervezet:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Ausztrália

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Málaga
Spanyolország, bejelentett szervezet 
száma: 1909 

Terméktípus:
Pressure – CPAP) biztosító eszköz

Kereskedelmi név (nevek): ResMed
Modellnév/márkanév (-nevek): AIR114GT
Szoftververzió(k): SW04600
Tartozékok: PSU 390000, DC-DC 390002

– 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38
– 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
– Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4GHz

Vonatkozó 
Egészségügy, RED, 3.1a cikk EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Biztonságosság, RED, 3.1a cikk EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, 3.1b cikk: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [TERVEZET], EN 301 489-52 V1.2.1
Rádióspektrum RED, 3.2. cikk: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

fent 
leírt nyilatkozat tárgya összhangban van a vonatkozó uniós harmonizációs jogszabályokkal: 2014/53/EU irányelv (RED). 

A 2014/53/EU irányelvben 
követték:  

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga, Spanyolország
Bejelentett szervezet száma: 1909 
A bejelentett szervezet által kiállított EU-típusvizsgálati tanúsítvány: 75728RNB.001 

Így a jelölés kerül a termékre.

szóló (EU) 2017/745 rendelethez kapcsolódik.

Aláírva Sydney-ben, Ausztráliában, 2023. október 5-én:

_____________________

Aláírta:   Christopher Jenkins  
Titulus:   Menedzser – Rendszertervezés
Vállalat:   ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
E-mail-cím:   Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

AirSense, AirCurve og Lumis eru vörumerki og/eða skrásett vörumerki ResMed fyrirtækjasamstæðunnar. 

um þráðlausan 
Framleiðandi: Umboðsaðili í Evrópu: Tilkynntur aðili:
ResMed Pty Ltd.
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Ástralía

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

Dekra Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Malaga
Spánn, tilkynntur aðili nr.: 1909 

Vörutegund: Tæki með samfelldum jákvæðum 
Viðskiptaheiti: ResMed
Heiti gerðar/markaðssetningar: AIR114GT
Hugbúnaðarútgáfa/-útgáfur: SW04600
Aukabúnaður: PSU 390000, DC-DC 390002
Einkenni vöru: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Lágorku Bluetooth (BLE): 2,4 GHz

Notaðir staðlar:
Heilsa, RED, grein 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Öryggi, RED, grein 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, grein 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRÖG], EN 301 489-52 V1.2.1
Radio Spectrum RED, grein 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

er í samræmi við viðeigandi ákvæði samræmingarlöggjafar ESB: Tilskipun 2014/53/ESB (tilskipun um þráðlausan 
fjarskiptabúnað). 

Samræmismatsferlinu sem vísað er til í tilskipun 2014/53/ESB hefur verið fylgt með aðkomu eftirtalinna tilkynntra aðila: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga Spánn
Tilkynntur aðili nr.: 1909 
ESB-gerðarprófunarvottorð gefið út af tilkynnta aðilanum: 75728RNB.001 

Því, er sett á vöruna.

(ESB) 2017/745.

eingöngu á ábyrgð ResMed Pty Ltd.
Undirritað í Sydney, Ástralíu 5.október-2023:

_____________________

Af:   Christopher Jenkins  
Titill:   Aðstoðarframkvæmdastjóri – kerfisverkfræðideild
Fyrirtæki:   ResMed Pty Ltd.
Sími:    +61 2 8884 1000
Netfang:   Christopher.Jenkins@resmed.com.au



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

Dichiarazione di conformità RED
Fabbricante: Rappresentante europeo: Organismo notificato:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Spagna, N. organismo notificato: 1909 

Descrizione del prodotto:
Tipo di prodotto: Dispositivo per pressione positiva continua alle vie respiratorie (CPAP)
Nome commerciale: ResMed
Modello: AIR114GT
Versione software: SW04600
Accessori: Alimentatore 390000, DC-DC 390002
Caratteristiche del prodotto: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth a bassa energia (BLE): 2,4 GHz

Standard applicati:
Salute, RED, Articolo 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Sicurezza, RED, Articolo 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC, RED, Articolo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [BOZZA], EN 301 489-52 V1.2.1
Spettro radio, RED, Articolo 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Con la presente dichiariamo che il prodotto soddisfa la norma nazionale dei requisiti essenziali. L’oggetto 
della dichiarazione sopra descritta è conforme alla pertinente Normativa dell’Unione : 
Direttiva 2014/53/UE (RED). 

La procedura di valutazione della conformità di cui alla Direttiva 2014/53/UE è stata seguita con il coinvolgimento 
del seguente Organismo notificato: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas – Malaga Spagna
N. organismo notificato: 1909
Certificato di esame di tipo UE rilasciato dall'Organismo Notificato: 75728RNB.001

Pertanto il marchio viene applicato sul prodotto.

Nota: tutte le etichette del prodotto e i materiali stampati recanti la marcatura CE 0123 fanno riferimento 
al Regolamento relativo ai dispositivi medici (UE) 2017/745.

Questa dichiarazione viene rilasciata sotto la responsabilità esclusiva di ResMed Pty Ltd.
Firmato a Sydney, Australia, il 5 ottobre 2023:

_____________________

Redatto da: Christopher Jenkins
Titolo:  Responsabile – Ingegneria dei sistemi
Azienda: ResMed Pty Ltd
Telefono:  +61 2 8884 1000
E-mail:   Christopher.Jenkins@resmed.com.au



RED atitikties deklaracija
Gamintojas: Atstovas Europoje:
„ResMed Pty Ltd“
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bela Vista
2153 New South Wales,
Australija

„ResMed SAS“
Parc Technologique de Lyon
292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex

„DEKRA Testing and Certification, S.A.U.“
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga

Nr. 1909  

Gaminio tipas:
prietaisas

Komercinis (-iai) pavadinimas (-ai): „ResMed“
Modelis / rinkodaros pavadinimas (-ai): AIR114GT

-os): SW04600
Priedai: PSU 390000, DC-DC 390002
Gaminio charakteristikos: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- „Bluetooth Low Energy“ (BLE): 2,4 GHz

Sveikata, RED, 3.1a straipsnis: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Sauga, RED, 3.1a straipsnis: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMS, RED, 3.1b straipsnis: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [Projektas], EN 301 489-52 V1.2.1
Radijo spektras, RED, 3.2 straipsnis: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Direktyva 2014/53/ES (RED). 

„DEKRA Testing and Certification, S.A.U.“, Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa n° 2,
29590 Campanillas – Malaga, Ispanija

. 

su

Ši deklaracija išduota tik „ResMed Pty Ltd.“ atsakomybe.

_____________________

Christopher Jenkins
Pareigos:

„ResMed Pty Ltd“
Telefonas: +61 2 8884 1000
El. paštas Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga

-i): ResMed
-i): AIR114GT

-as): SW04600
Piederumi: PSU 390000, DC-DC 390002

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

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

panta 1. punkta a) EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
panta 1. punkta a) EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

EMS, RED 3. panta 1. punkta b) EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [MELNRAKSTS], 
EN 301 489-52 V1.2.1

panta 2. punkts: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1,
EN 300 328 V2.2.2

. 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – 

Nr.: 1909 

. 

0123, attiecas uz Regulu (ES) 2017/745 
par me

gada 5.

_____________________

  Christopher Jenkins  
Amats:    – 

  ResMed Pty Ltd
   +61 2 8884 1000

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



AirSense, AirCurve og Lumis er varemerker og/eller registrerte varemerker for ResMed-konsernets selskaper. 

RED-samsvarserklæring
Produsent: Representant i EU: Teknisk kontrollorgan:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2 
29590 Campanillas – Málaga
Spania, teknisk kontrollorgannr.: 1909 

Produktbeskrivelse:
Produkttype: Enhet for kontinuerlig positivt luftveistrykk (CPAP)
Handelsnavn: ResMed
Modell/markedsføringsnavn: AIR114GT
Programvareversjon(er): SW04600
Tilbehør: PSU 390000, DC-DC 390002
Produktegenskaper: – 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

– 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
– Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

Helse, RED, artikkel 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Sikkerhet, RED, artikkel 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, artikkel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [UTKAST], EN 301 489-52 V1.2.1
Radiospektrum RED, artikkel 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Vi erklærer herved at produktet oppfyller nasjonal lovgivning om de grunnleggende kravene. Hensikten med 
erklæringen 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 følgende tekniske 
kontrollorgan:  

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas – Malaga Spania
Teknisk kontrollorgannr.: 1909
EU-typeprøvingssertifikat utstedt av det tekniske kontrollorganet: 75728RNB.001

Dermed er  trykket på produktet.

Merk: Enhver merking av produktet og trykt materiale som viser CE 0123, er relatert til forskriften om medisinsk 
utstyr (EU) 2017/745.

Denne erklæringen utstedes under eneansvar av ResMed Pty Ltd.
Signert i Sydney, Australia 05-oktober-2023:

_____________________

Av: Christopher Jenkins
Tittel: Leder – Systems Engineering
Selskap: ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1000
e-post: Christopher.Jenkins@resmed.com.au



AirSense, AirCurve en Lumis zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van de ResMed-bedrijven. 

Conformiteitsverklaring RED
Fabrikant: Europese vertegenwoordiger: Aangemelde instantie:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australië

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Spanje, nr. aangemelde instantie: 1909 

Productbeschrijving:
Producttype: Hulpmiddel voor continue positieve drukbeademing 

(CPAP - Continuous Positive Airway Pressure)
Handelsna(a)m(en): ResMed
Model/marketingna(a)m(en): AIR114GT
Softwareversie(s): SW04600
Accessoires: PSU 390000, DC-DC 390002
Producteigenschappen: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2.4GHz

Gezondheid, RED, artikel 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Veiligheid, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [ONTWERP], 

EN 301 489-52 V1.2.1
Radiospectrum RED, artikel 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Hierbij verklaren wij dat het product voldoet aan de nationale wetgeving inzake de essentiële 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 Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas - Malaga Spanje
Nr. aangemelde instantie: 1909
Certificaat van EU-typeonderzoek afgegeven door de aangemelde instantie: 75728RNB.001

En daarom is 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 in Sydney, Australië op 05 oktober 2023:

_____________________

Door: Christopher Jenkins
Titel: Manager – Systems Engineering
Bedrijf: ResMed Pty Ltd
Telefoon: +61 2 8884 1000
E-mailadres: Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

Producent: Jednostka notyfikowana:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Hiszpania, jednostka notyfikowana 
nr: 1909 

Opis produktu:
Typ produktu: drogach 

oddechowych (CPAP)
Nazwa(-y) handlowa(-e): ResMed
Nazwa(-y) modelu(-i)/marketingowa(-e): AIR114GT
Wersja(-e) oprogramowania: SW04600
Akcesoria: Zasilacz 390000, DC-DC 390002
Charakterystyka produktu: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- GHz

EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [PROJEKT], EN 301 489-52 V1.2.1
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

Dyrektywa 2014/53/UE (RED). 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Malaga Hiszpania
Jednostka notyfikowana nr: 1909 

Zatem symbol jest umieszczony na produkcie.

do Rozpor

_____________________

Przez:   Christopher Jenkins  
   Kierownik – 

Firma:    ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
E-mail:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

AirSense, AirCurve e Lumis são marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da família de empresas ResMed. 

Declaração de conformidade com a Diretiva RED
Fabricante: Representante na Europa: Organismo notificado:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Austrália

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Espanha, Organismo notificado n.º: 1909 

Descrição do produto:
Tipo de produto: Dispositivo de pressão positiva contínua nas vias aéreas (CPAP)
Denominação(ões) comercial(ais): ResMed
Nome(s) de modelo/comercialização: AIR114GT
Versão(ões) do software: SW04600
Acessórios: PSU 390000, DC-DC 390002
Características do produto: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth de baixa energia (BLE): 2,4 GHz

Saúde, RED, Artigo 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Segurança, RED, Artigo 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
CEM, RED, Artigo 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [VERSÃO PRELIMINAR], 

EN 301 489-52 V1.2.1
Espectro de radiofrequências, RED, 
Artigo 3.2:

EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

Declaramos pelo presente que o produto cumpre a legislação do país referente aos requisitos essenciais. O objeto 
da declaração acima descrita está em conformidade com a legislação em matéria de harmonização relevante da 
União Europeia: diretiva 2014/53/UE (RED). 

O procedimento de avaliação de conformidade referido na Diretiva 2014/53/UE foi seguido com a participação 
do seguinte Organismo notificado: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Málaga Espanha
Organismo notificado n.º: 1909 
Certificado de exame UE de tipo emitido pelo Organismo notificado: 75728RNB.001 

Assim, a marca é colocada no produto.

Nota: qualquer rotulagem do produto e material impresso que apresente CE 0123 refere-se ao Regulamento 
(UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos.

Esta declaração é emitida sob a exclusiva responsabilidade da ResMed Pty Ltd.
Assinado em Sydney, Austrália, a 05 de outubro de 2023:

_____________________

Por:   Christopher Jenkins  
Cargo:   Diretor – Engenharia de Sistemas
Empresa:   ResMed Pty Ltd
Telefone:   +61 2 8884 1000
E-mail:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



Organism notificat:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australia

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía,  
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Spania, nr. organism notificat: 1909 

Descrierea produsului:
Tipul produsului:
Denumiri comerciale: ResMed
Model/Denumire(denumiri) 

AIR114GT 
Versiuni software: SW04600
Accesorii: PSU 390000, DC-DC 390002
Caracteristicile produsului: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth cu consum redus de energie (BLE) 2.4GHz

Standarde aplicate:

articolul 3.1a:
EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017

articolul 3.1a:
EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

articolul 3.1b:
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRAFT], EN 301 489-52 V1.2.1

articolul 3.2:
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

Directiva 2014/53/UE (RED). 

organism notificat: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas – Malaga Spania
Organism notificat nr: 1909
Certificat de examinare UE de tip eliberat de organismul notificat: 75728RNB.001

Prin urmare, este plasat pe produs.

tivele 
medicale (UE) 2017/745.

ty Ltd.
Semnat la Sydney, Australia la 05 octombrie 2023:

_____________________

  Christopher Jenkins  
Titlu: Manager - Systems Engineering
Compania: ResMed Pty Ltd
Telefon:   +61 2 8884 1000
e-mail:   Christopher.Jenkins@resmed.com.au



AirSense, AirCurve Lumis ResMed. 

(RED))

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas — Málaga, 

(CPAP) 
(- (- ResMed

(-
(-

AIR114GT

(- SW04600

- 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38
- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- 

3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

RED 3.1b: 
EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [ ], EN 301 489-52 V1.2.1

 3.2: 
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2 

EU (RED). 

2014/53/EU

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas — Malaga

RNB.001

. 

CE 0123 

ResMed Pty Ltd. 

_____________________

Christopher Jenkins  

ResMed Pty Ltd
+61 2 8884 1000
Christopher.Jenkins@resmed.com.au



í ResMed. 

Vyhlásenie o zhode so smernicou 
o zariadeniach (RED)

Výrobca: Európsky zástupca: Notifikovaný orgán:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Austrália

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Španielsko, notifikovaná osoba

Opis produktu:
Typ produktu:
Obchodný(-é) názov(-vy): ResMed
Model/Marketingový(-é) názov(-vy): AIR114GT
Verzia(-e) softvéru: SW04600

PSU 390000, DC-DC 390002
Charakteristiky produktu: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

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

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

Elektromagnetická kompatibilita (EMC) 
smernice o rádiových zariadeniach, 
3.1 písmeno b):

EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [NÁVRH NORMY], 
EN 301 489-52 V1.2.1

o
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

smernica 2014/52/EÚ (RED). 

tejto notifikovanej osoby: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas – Malaga Španielsko, Notifikovaná osoba
Notifikovaná osoba

notifikovanou osobou: 75728RNB.001

. 

pomôckach (EÚ) 2017/745. 

Podpísané v Sydney, Austrália5.10.2023:

_____________________

Podpis: Christopher Jenkins  
Funkcia: – 

ResMed Pty Ltd
Telefón: +61 2 8884 1000
e-mail: Christopher.Jenkins@resmed.com.au



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

Izjava o skladnosti z direktivo o radijski opremi
Proizvajalec: Predstavnik za Evropo: Priglašeni organ:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Avstralija

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa št. 2, 
29590 Campanillas - Málaga
Španija, št. priglašenega organa: 1909 

Opis izdelka:
Vrsta izdelka:
Trgovsko ime/imena: ResMed

imena): AIR114GT
SW04600
PSU 390000, DC-DC 390002

Lastnosti izdelka: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38
- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

Uporabljeni standardi:
Zdravje, direktiva o radijski opremi, EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017

Varnost, direktiva o radijski opremi, EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

EMZ, direktiva o radijski opremi, EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [OSNUTEK], 
EN 301 489-52 V1.2.1

Radijski spekter, direktiva 
o radijski

EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 
EN 300 328 V2.2.2

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). 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas – Malaga Španija

Na tej podlagi se na izdelek namesti oznaka . 

Opomba: Vse oznake na izdelku in v natisnjenem gradivu, ki prikazujejo oznako 0123, se nanašajo na Uredbo 
o

Podpisano v Sydneyju, Avstralija, dne 5. oktobra 2023:

_____________________

Avtor: Christopher Jenkins
Naziv: Vodja – 
Podjetje: ResMed Pty Ltd
Telefon: +61 2 8884 1000
E-pošta: Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

AirSense, AirCurve och Lumis är varumärken och/eller registrerade varumärken som tillhör företagen i ResMed-gruppen. 

RED-försäkran om överensstämmelse
Tillverkare: Europeisk representant: Anmält organ:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Australien

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Málaga
Spanien, anmält organ nr: 1909 

Produktbeskrivning:
Produkttyp: CPAP-apparat (Continuous Positive Airway Pressure)
Handelsnamn: ResMed
Modell/marknadsföringsnamn: AIR114GT
Programvaruversion: SW04600
Tillbehör: PSU 390000, DC-DC 390002
Produktegenskaper: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- Bluetooth Low Energy (BLE): 2,4 GHz

Hälsa, RED, artikel 3.1a: EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
Säkerhet, RED, artikel 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, artikel 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [UTKAST], EN 301 489-52 V1.2.1
Radio Spectrum RED, artikel 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

Vi försäkrar härmed att produkten överensstämmer med de väsentliga kraven i nationell lagstiftning. 
Innehållet i deklarationen ovan överensstämmer med relevant unionslagstiftning om harmonisering: 
direktiv 2014/53/EU (RED). 

Förfarandet för bedömning av överensstämmelse som avses i direktiv 2014/53/EU har följts med medverkan 
av följande anmälda organ: 

DEKRA Testing and Certification, S.A.U., Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – Málaga, Spanien
Anmält organ nr: 1909 
EU-typintyg utfärdat av det anmälda organet: 75728RNB.001 

Således är placerad på produkten.

Obs! Alla CE 0123-märkningar på produkten och tryckt material avser EU-förordningen 2017/745 
om medicintekniska produkter.

Den här deklarationen utfärdas på eget ansvar av ResMed Pty Ltd.
Undertecknad i Sydney, Australien den 5 oktober 2023:

_____________________

Av:   Christopher Jenkins  
Titel:   Chef – Systems Engineering
Företag:   ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
E-post:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                     

Üretici: Avrupa Temsilcisi:
ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista
2153 New South Wales,
Avustralya

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

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,
Parque Tecnológico de Andalucía, 
C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas - Málaga

Ürün Tipi:
ResMed
AIR114GT
SW04600

Aksesuarlar: PSU 390000, DC-DC 390002
Ürün Özellikleri: - 4G LTE: FDD B1, FDD B3, FDD B7, FDD B8, FDD B20, FDD B28, TDD B38

- 2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800
- GHz

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

Güvenlik, RED, Madde 3.1a: EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017
EMC RED, Madde 3.1b: EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [TASLAK], EN 301 489-52 V1.2.1
Radyo Spektrumu RED, Madde 3.2: EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1, 

EN 300 328 V2.2.2

DEKRA Testing and Certification, S.A.U.,Parque Tecnológico de Andalucía, C/ Severo Ochoa nº 2, 
29590 Campanillas – 

Böylece, 

CE
ile ilgilidir.

05-Ekim-

_____________________

  Christopher Jenkins  
Unvan:   Müdür – 

   ResMed Pty Ltd
Telefon:    +61 2 8884 1000
E-posta:    Christopher.Jenkins@resmed.com.au



                                                                                                                              

Lumis ResMed   

ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive,

Bella Vista
2153 New South Wales,

ResMed SAS

292 Allée Jacques Monod
69791 Saint Priest Cedex

France

DEKRAS.A.U
Parque Tecnológico de Andalucía,

C/ Severo Ochoa nº 2,
29590 Campanillas - Málaga
1909  

CPAP (
ResMed

AIR114GT
SW04600

PSU 390000, DC-DC 390002
-TDD B38,FDD B28,FDD B20,FDD B8,FDD B7,FDD B3,4G LTE: FDD B1

2G GSM/GPRS/EDGE: 900, 1800 -
-(BLE): 2.4GHz

EN 62209-2:2010/A1:2019, EN 50566:2017
EN 62368-1:2014/AC:2015/AC:2017/A11:2017

EN 301 489-1 V2.2.3, EN 301 489-17 V3.2.5 [DRAFT], EN 301 489-52 V1.2.1
EN 301 908-1 V15.2.1, EN 301 908-13 V13.2.1, EN 301 511 V12.5.1,

EN 300 328 V2.2.2

2014/53/EU 

2014/53/EU

(  

ResMed Pty Ltd
05- -2023  

_____________________

   
  - 

  ResMed Pty Ltd  
+61 2 8884 1000

   Christopher.Jenkins@resmed.com.au


