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Prohlaseni o shode
Vyrobce: Zplnomocnény zastupce: Oznameny subjekt:
ResMed Pty. Ltd. ResMed SAS TUV SUD Product Service
1 Elizabeth Macarthur Drive Parc Technologique de Lyon GmbH
Bella Vista 292 Allee Jacques Monod Ridlerstralle 65
NSW 2153 69791 Saint Priest Cedex 80339 Mnichov
Australie Francie Némecko

Vyrobek: AirTouch N30i

Uréené pouziti:

Maska AirTouch N30i je ur€ena pro pacienty vazici pfes 30 kg, kterym byla pfedepsana lécba
neinvazivnim CPAP ¢&i BPAP. Maska je urCena pro opakované pouziti jednim pacientem v domacim
prostfedi a opakované pouziti vice pacienty v nemocni¢nim/Ustavnim prostredi.

Klasifikace: Ila podle Pravidla 2

EMDN: R0301010201 Masky pro CPAP

Postup posuzovani shody: Priloha IX (vyjma kapitoly I1), nafizeni EU 2017/745

Zakladni UDI-DI: 619498EC1816P

Spoleéna specifikace: NENi K DISPOZICI

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené vyrobky jsou ve shodé s nafizenim Rady 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich.

Shoda plati od data uvedeného nize. Veskera podplrna dokumentace je uchovavana v prostorach
vyrobce. Toto prohlaseni vydala na vlastni odpovédnost spoleénost ResMed Pty. Ltd.

Cislo certifikatu ES: G10 049861 0162 Rev. 02

SRN: AU-MF-000011753

Podepsano v Sydney, Australie, dne: 9. zafi 2024

Prostrednictvim DocuSign elektronicky podepsal/a:

Plicole Wilhon

FOF55744DEAG4AOQ. ..

Nicole Wilson
Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisu
ResMed Pty. Ltd.

EC181c

Prvni vydani: 9. zafi 2024



