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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E
Manufacturer: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Authorised Representative:

Product Category:

Medical Device Family:
Conformity Assessment Route:
Notified Body:

EU-Type examination
Certification:

Validity of this declaration:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, New Zealand

Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, United Kingdom
Heated Humidifiers

F&P SleepStyle

Internal Production Control

Not applicable

Not applicable

This Declaration of Conformity, for each model listed, is
valid from the start date recorded against the model and
for as long as the model is listed on the DoC.

When a model is no longer covered by the DoC, it is
transferred to a Discontinued Medical Devices list and an
end date recorded against it.

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that the stated medical devices
meet the provisions of the Council Directive 2014/53/EU and the essential requirements set
out in article 3 of the Directive have been demonstrated.

Product Standards Applied:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E

REF Product Description

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E
Fabricant: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Représentant autorisé:

Catégorie de produit:
Famille de dispositifs médicaux:

Méthode d'évaluation
de la conformité:

Organisme notifié:

Attestation d’examen UE
de Type:

Validité de la déclaration :

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nouvelle-Zélande

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Royaume-Uni

Humidificateurs chauffés

F&P SleepStyle

Contréle de production interne

Non applicable

Non applicable

La présente déclaration de conformité est valide, pour
chaque modéle répertorié, a compter de la date de début
enregistrée pour chaque modéle, et aussi longtemps que
celui-ci est repris dans la déclaration de conformité.

Les modéles qui ne sont plus couverts par la déclaration
de conformité sont transférés sur une liste des dispositifs
médicaux abandonnés et une date de fin est enregistréee.

Nous, le fabricant, déclarons sous notre responsabilité exclusive que les dispositifs médicaux
répertoriés sont conformes aux dispositions de la directive 2014/53/UE du Conseil et que le
respect des exigences essentielles énoncées a l'article 3 de la directive a été démontré.

Normes de produit appliquées:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E

REF Description des produits

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

French Version
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E
Fabricante: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Representante autorizado:

Categoria de productos:
Familia de productos sanitarios:

Via de evaluacién de la
conformidad:

Organismo notificado:

Certificacion de
examen UE de tipo:

Validez de esta declaracion:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nueva Zelanda

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Reino Unido

Humidificadores calentados

F&P SleepStyle

Control interno de la produccién

No procede

No procede

Esta declaracion de conformidad, para cada modelo
enumerado, es valida desde la fecha de inicio registrada
para el modelo y durante el tiempo que el modelo figure
en la declaraciéon de conformidad.

Cuando un modelo no quede ya cubierto por la
declaracion de conformidad, se transfiere a una lista de
productos sanitarios discontinuados y se registra una
fecha final para dicho modelo.

Nosotros, el fabricante, declaramos bajo nuestra total responsabilidad que los productos
sanitarios indicados cumplen las disposiciones de la Directiva 2014/53/UE del Consejo y que
se han demostrado los requisitos principales indicados en el articulo 3 de dicha Directiva.

Normas de producto aplicadas:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E

REF Descripcion del producto

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Spanish Version
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HEALTHCARE

Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU
F&P SleepStyle

Page 7 of 35 Pages

Doc. No: REG-1071

Revision: E

Produttore:

Rappresentante autorizzato:

Categoria del prodotto:

Famiglia di dispositivi medici:

Regime di valutazione
della conformita:

Organismo notificato:

Certificato
di esame UE:

Validita della presente
dichiarazione:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nuova Zelanda

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Regno Unito

Umidificatori riscaldati

F&P SleepStyle

Controllo della produzione interno

Non applicabile

Non applicabile

La presente Dichiarazione di conformita, per ciascuno
dei modelli elencati, ha validita a partire dalla data iniziale
di registrazione del modello e fino a quando quest’ultimo
continuera a essere contenuto all'interno di tale elenco.
Quando un modello cessa di essere coperto dalla
Dichiarazione di conformita, & trasferito nell’elenco dei
Dispositivi medici sospesi ed € registrata la sua data
finale.

La societa, in quanto produttrice, dichiara sotto la sua esclusiva responsabilita che i dispositivi

Norme di prodotto applicate:

medici dichiarati soddisfano le disposizioni della direttiva
del Consiglio 2014/53/UE, nonché i requisiti essenziali
indicati nell’articolo 3 di tale direttiva.

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E

REF Descrizione del prodotto

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Italian Version




Fisher&Paykel

HEALTHCARE

Page 9 of 35 Pages

Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E
Fabricante: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Representante Autorizado:

Categoria do Produto:

Familia de Equipamentos Médicos:

Via de Avaliagdo de Conformidade:

Orgé&o Notificado:
Certificagao Tipo UE:

Validade desta declaracao:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nova Zelandia

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Reino Unido

Humidificadores Aquecidos
F&P SleepStyle

Controle Interno de Producéao
N&o aplicavel

N&o aplicavel

Esta Declaracdo de Conformidade, para cada modelo
listado, € valida a partir da data de inicio registrada no
modelo e enquanto o modelo é listado na Declaracao
de Conformidade.

Quando um modelo ndo estd mais coberto pela
Declaracdo de Conformidade, ele é transferido para
uma lista de Equipamentos Médicos Descontinuados
e uma data final é registrada para ele.

NGs, o fabricante, declaramos sob nossa responsabilidade exclusiva que os equipamentos
meédicos declarados atendem as disposi¢cdes da Diretiva do Conselho 2014/53/UE e que o0s
requisitos essenciais definidos no artigo 3 da Diretiva foram demonstrados.

Normas do produto aplicadas:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E

REF Descricao do produto

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Portuguese Version
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HEALTHCARE
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071

F&P SleepStyle Revision: E

Hersteller:

EU-Bevollméachtigter:

Produktkategorie:
Medizinproduktreihe:
Konformitatsbewertungsroute:
Benannte Stelle:

EG-Baumusterprifung-
Zertifizierung:

Gultigkeit dieser Erklarung:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Neuseeland

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Grol3britannien

Beheizte Luftbefeuchter
F&P SleepStyle
Interne Produktionskontrolle

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

Diese Konformitatserklarung fir jedes aufgelistete
Modell gilt ab dem mit dem Modell aufgezeichneten
Startdatum und solange das Modell in der
Konformitatserklarung aufgefuhrt ist.

Ist ein Modell nicht mehr durch die Konformitatserklarung
abgedeckt, wird es in eine Liste der aufgegebenen
Medizinprodukte Ubertragen und es wird ein Enddatum
vermerkt.

Wir, der Hersteller, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die angegebenen
Medizinprodukte den Bestimmungen der Richtlinie 2014/53/EU des Rates entsprechen und
die grundlegenden Anforderungen gemalf Artikel 3 der Richtlinie nachgewiesen wurden.

Angewandte Produktnormen:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v12.5.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E

REF Produktbeschreibung

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

German Version
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU
F&P SleepStyle
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Doc. No: REG-1071

Revision: E

KoTaoKEUaOTAG:

ESouoiodoTnuévog
aAvTITTPOCWITTOG:
KaTtnyopia mrpoiévrog:

ZEIPA 1IATPOTEXVOAOYIKWYV
TPOIOVTWV:

TpoéTrog agioAdynong
OUPHOPPWONG:

Koivotroinuévog opyaviouog:

MoTotroinon
egétaong Totrou EE:

EykupéTtnTta Tng rapouvoag
onAwong:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Néa ZnAavdia

Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Hvwuévo BaaiAeio
OepPUAIVOUEVOI UYPAVTHPES

F&P SleepStyle

EcwTtepIkOg EAeyXOG TTOPAYWYINAG

A/E

A/E

H Trapouca d\Awon cuphopewong, yia KABe JovTEAO

TTOU TTapaTiBeTal otn AioTa, 10XUEl aTTO TNV NUEPOMNVIa
évapéng TTou €XEl KaTaypa®ei 0TO PYOVTENO Kal Yo OCO0
dlgotnua 1O MovTéAo TTepIAauBAveETal oTn dRAwon

OUPPOPPWONG.

Otav éva povTtéAo dev KaAUTITETAI TTAEOV aTTO TN dAWON
OUPuSPPWOonNG, METAPEPETAI (o} Mia AioTa
IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV TTOU oev

XPNOoIPoTToloUvTal TTAEOV KAl KATAYPAQPETAlI O QUuTO TO
MOVTEAO HIa nuepounvia ARENG.

Epeic, o karaokeuaoThg, OnAwvoupe uttelBuva OTI Ta ava@EPOUEVA  IATPOTEXVOAOYIKA
TTPoIGVTa CUPPop@wWvovTal Je TIG diaTdgelg TNG odnyiag 2014/53/EE Tou ZuuouAiou Kai 6T N
EKTTARPWON TWV BACIKWY aTTAITACEWYV TTou opifovTtal oTo ApBpo 3 TNG 0dnyiag £xel KaTadelxO«i.

E@pappolopeva TpoTUTTO
yida Ta TTpoiovTa:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v12.5.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Doc. No: REG-1071

Revision: E

Kwdik6g avagopdg

Mepiypa@n mpoidvTog

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP
SPSCAW F&P SleepStyle CPAP
SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP
SPSCBW F&P SleepStyle CPAP
SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP
SPSCAE F&P SleepStyle CPAP
SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP
SPSCBE F&P SleepStyle CPAP
SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP
SPSCAK F&P SleepStyle CPAP
SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP
SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Greek Version
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E
Producent: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Autoryzowany przedstawiciel:

Kategoria produktu:

Rodzina wyrobéw medycznych:
Sposoéb oceny zgodnosci:
Powiadomiony organ:

Badanie typu UE
Certyfikat:

Waznos¢ niniejszej deklaracji:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nowa Zelandia

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Wielka Brytania

Nawilzacze ogrzewane

F&P SleepStyle

Wewnetrzna kontrola produkcji
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Niniejsza Deklaracja zgodnosci dla kazdego modelu
znajdujgcego sie w wykazie jest wazna od daty
rozpoczecia zarejestrowanej dla danego modelu oraz
tak dtugo, jak dtugo model znajduje sie w wykazie
zawartym w Deklaracji zgodnosci.

Jesli dany model nie jest juz objety Deklaracjg
zgodnosci, jest przenoszony na liste Wycofanych
wyrobow medycznych i zostaje dla niego
zarejestrowana data zakonczenia.

Jako producent, ponoszgc wytgczng odpowiedzialnos¢, oswiadczamy, ze wymienione
wyroby medyczne spetniajg wymogi okreslone w przepisach Dyrektywy Rady 2014/53/UE
oraz ze wykazano ich zgodnosc¢ z zasadniczymi wymogami okreslonymi w Artykule 3

wspomnianej Dyrektywy.

Zastosowane normy dla produktu:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v12.5.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Declaration of Conformity — Directive 2014/53/EU Doc. No: REG-1071
F&P SleepStyle Revision: E

REF Opis produktu:

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Polish Version
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Doc. No: REG-1071

Revision: E

NMpousBoauTen:

YN bNHOMOLLEH N peacTtaBuTen.

KaTeropml Ha npoAaykKra:

CemencTBO HA MeAULIMHCKOTO
nsgenwve:

MbT 32 oUeHKa Ha
CBbOTBETCTBMETO:

Hotudmumpar opraH:

Ceptudukar Ha EC 3a
M3NUTBaHe Ha TMna

BanuagHocT Ha Ta3u geknapauus:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Hosa 3enaHgus

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, O6eanHeHOTO KpancTBo

OTonnsiemu oBnakHUTenn

F&P SleepStyle

BbTpelueH Npon3BoaCcTBEH KOHTPO

Henpunoxumo

Henpunoxmmo

Taau [Jeknapaums 3a CbOTBETCTBUE, 3a BCEKM M3OPOEH
MoJen, e BanuaHa oT HavanHaTa gaTa, 3anucaHa
cpeLly mogena, n ookaTo MoAenbT € NOCOYEH

B [leknapauusita 3a CbOTBETCTBME.

KoraTto mogensT Beye He e obxBaHaT oT [JeknapauuaTa
3a CbOTBETCTBME, TON CE NPEXBBLPIIS B CNUCHK C
npekpaTeHn MeaNLMHCKN N30ennsa N cpeLly Hero ce
3anuncea KpawnHa gaTa.

Hwne, kaTo nponssoauTen, Aeknapupame Ha CBOsi IM4HA OTTOBOPHOCT, Ye NOCOYeHUTEe
MeOVLUMHCKN N3Oenust OTroBapsaT Ha pasnopenodute Ha [Oupektuea 2014/53/EC Ha CbBeTa n
OCHOBHUTE U3NCKBaHWS!, MOCOYEHN B YNeH 3 OT AMpeKTMBaTa, ca JOKa3aHW.

an/IﬂO)KeHVI cCTaHAapTU Ha nNpoAayKTa:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v12.5.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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F&P SleepStyle Revision: E

Kono OnucaHue Ha npoAaykTa

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Bulgarian Version
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Fabrikant: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Goedgekeurde vertegenwoordiger:

Productcategorie:

Productlijn medische hulpmiddelen:

Route conformiteitsbeoordeling:
Aangemelde instantie:
EU-type beoordeling certificering:

Geldigheid van deze verklaring:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nieuw-Zeeland

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Verenigd Koninkrijk

Verwarmde bevochtigers
F&P SleepStyle

Interne productiecontrole
Niet van toepassing

Niet van toepassing

Deze conformiteitsverklaring is geldig voor ieder
vermeld model vanaf de startdatum van het model
en voor zolang als het model vermeld staat op de
conformiteitsverklaring.

Wanneer het model niet langer wordt opgenomen in
de conformiteitsverklaring, wordt het opgenomen in
de lijst met medische apparaten die uit de handel
zijn gehaald met de bijbehorende einddatum.

Wij, de fabrikant, verklaren onder onze eigen verantwoordelijkheid dat de gespecificeerde
hulpmiddelen voldoen aan de bepalingen van Richtlijn 2014/53/EU van de Raad en dat ook
aan de essentiéle vereisten die staan beschreven in artikel 3 van de richtlijn is voldaan.

Toegepaste productnormen: EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008
EN 301 489-1v2.2.0
EN 301 489-17 v3.2.0
EN 301 489-52v1.1.1
EN 301 511v125.1
EN 301 908-1v11.1.1
EN 301 908-2 v11.1.2
EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010
EN 61000-3-2:2014
EN 61000-3-3:2013
EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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REF Productbeschrijving

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Producent: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Autoriseret repraesentant:

Produktkategori:

Medicinsk udstyrsfamilie:

Rute til overensstemmelsesvurdering:

Bemyndiget organ:
EU-typeundersggelse certificering:

Gyldighed af denne erkleering:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, New Zealand

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Storbritannien

Opvarmede befugtere
F&P SleepStyle

Intern produktionskontrol
Ikke relevant

Ikke relevant

Denne overensstemmelseserklaering er gyldig for
alle anfgrte modeller fra den startdato, der er
registreret for modellen, og sa laange modellen er
anfgrt pa overensstemmelseserkleeringen.

Nar en model ikke leengere er daekket af
overensstemmelseserkleeringen, overfagres den til
en liste over ophgrt medicinsk udstyr og der
registreres en slutdato for modellen.

Vi, producenten, erkleerer under eneansvar, at det anfgrte medicinske udstyr opfylder
bestemmelserne i Radets direktiv 2014/53/EU og at de essentielle krav, der er anfart i

direktivets artikel 3, er blevet pavist.

Anvendte produktstandarder:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v12.5.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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REF Produktbeskrivelse

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Valmistaja: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Valtuutettu edustaja:

Tuoteluokka:

Laakinnallisen laitteen tuoteryhma:

Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely:

[Imoitettu laitos:
EU-tyyppitarkastustodistus:

Tamaéan vakuutuksen voimassaolo:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Uusi-Seelanti

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Iso-Britannia

Lammitetyt kostuttimet
F&P SleepStyle

Sisdinen tuotannon valvonta

Ei sovellettavissa
Ei sovellettavissa

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka koskee
kutakin luettelossa mainittua laitetta, on voimassa
mallikohtaisesta alkamispaivamaarasta lahtien niin
kauan kuin malli siséltyy vaatimustenmukaisuus-
vakuutukseen.

Kun malli ei enda sisally vaatimustenmukaisuus-
vakuutukseen, se siirretadn tuotannosta poistettujen
la&kinnallisten laitteiden luetteloon ja
paattymispaivamaara kirjataan malin kohdalle.

Me valmistajana vakuutamme omalla yksinomaisella vastuullamme, ettd luettelossa mainitut
ladkinnalliset laitteet ovat neuvoston direktiivin 2014/53/EU mukaisia ja etta niiden on osoitettu
tayttavan direktiivin 3 artiklassa maaritellyt olennaiset vaatimukset.

Sovellettavat tuotestandardit:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v12.5.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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VIITE Tuotteen kuvaus

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Finnish Version
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Doc. No: REG-1071

Revision: E

Produsent:

Autorisert representant:

Produktkategori:

Medisinsk enhetsserie:
Samsvarsvurderingsmetode:
Varslet kontrollorgan:
EU-typevurdering Sertifisering:

Denne erkleeringens gyldighet:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, New Zealand

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Storbritannia

Oppvarmede luftfuktere
F&P SleepStyle

Intern produksjonskontroll
Ikke aktuelt

Ikke aktuelt

Denne samsvarserklgeringen gjelder for hver modell som
er oppfert, fra startdatoen registrert for modellen, og sa
lenge modellen er oppfert i samsvarserklaeringen.

Nar en modell ikke Ilenger er dekket av
samsvarserkleeringen, blir den overfart til en liste over
utgatte medisinske enheter og registrert med en
sluttdato.

Vi, produsenten, erkleerer under vart eneansvar at de oppgitte medisinske enhetene overholder
bestemmelsene i radsdirektiv 2014/53/EU, og at overholdelse av de grunnleggende kravene i

direktivets artikkel 3 er vist.

Anvendte produktstandarder:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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REF Produktbeskrivelse

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Norwegian Version
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Tillverkare: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Auktoriserad representant:

Produktkategori:
Medicinsk apparatserie:

Satt att beddma
overensstammelse:

Anmalt organ:
EU-typprovningscertifiering:

Deklarationens giltighet:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nya Zeeland

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Storbritannien

Uppvarmda befuktare
F&P SleepStyle

Intern produktkontroll

Ej tillampligt
Ej tillampligt

Denna forsakran om Overensstammelse, for varje listad
modell, ar giltig fran det startdatum som ar registrerat for
modellen och sa lange som modellen finns listad i
forsdkran om dverensstdmmelse.

Nar en modell inte langre omfattas av forsakran om
Overensstammelse overfors den till listan med indragna
medicinska apparater och ett registrerat slutdatum
anges.

Vi, tillverkaren, forsakrar pa vart eget ansvar att de angivna medicinska apparaterna uppfyller
kraven i radets direktiv 2014/53/EU och att de vasentliga kraven som anges i artikel 3 i detta

direktiv har uppvisats.

Tillampade produktstandarder:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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REF Produktbeskrivning

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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Proizvajalec: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Nova Zelandija

Pooblasc¢eni zastopnik: Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Zdruzeno kraljestvo

Kategorija izdelka: Ogrevani vilazilniki

Razred medicinskih pripomockov: F&P SleepStyle

Potek ocenjevanja skladnosti: Notranji nadzor proizvodnje

Priglaseni organ: Ni smiselno

Potrdilo o EU-pregledu tipa: Se ne uporablja

Veljavnost te izjave: Ta izjava o skladnosti za vse nastete modele velja od

zaCetnega datuma, zapisanega za model, in dokler je
model naveden v izjavi o skladnosti.

Ko se izjava o skladnosti preneha nanasati na neki
model, se ta prenese na seznam opuscenih medicinskih
pripomockov in zapiSe se datum prenehanja veljavnosti.

Kot proizvajalec z izkljuéno odgovornostjo izjavljamo, da navedeni medicinski pripomocki
izpolnjujejo dolocbe Direktive Sveta 2014/53/EU in ustrezajo bistvenim zahtevam iz 3. ¢lena
Direktive.

Uporabljeni standardi izdelkov: EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008
EN 301 489-1v2.2.0
EN 301 489-17 v3.2.0
EN 301 489-52 v1.1.1
EN 301511v12.5.1
EN 301 908-1v11.1.1
EN 301 908-2 v11.1.2
EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010
EN 61000-3-2:2014
EN 61000-3-3:2013
EN 300 328 v2.1.1

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20
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REF Opis izdelka

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP

Created using TMP-356_a — Parent procedure SP-20

Slovenian Version
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Proizvodac: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Ovlasteni zastupnik:

Kategorija proizvoda:

Linija medicinskih uredaja:

Nacin procjene sukladnosti:
Prijavljeno tijelo:

EZ potvrda o pregledu tipa:

Valjanost ove izjave:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Novi Zeland

Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,

Maidenhead SL6 7BU, Ujedinjeno Kraljevstvo

Grijani ovlazivaci

F&P SleepStyle

Interna kontrola proizvodnje

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Ova izjava o sukladnosti, za svaki navedeni model,
valjana je od pocetnog datuma zabiljeZzenog za model i
sve dok je model naveden u izjavi o sukladnosti.

Kada izjava o sukladnosti vise ne pokriva model, on se

prebacuje na popis obustavljenih medicinskih uredaja i
za njega se biljeZi krajnji datum.

Mi, proizvodac, pod nasom iskljuCivom odgovornoScu izjavljujemo da navedeni medicinski
uredaji ispunjavanju odredbe Direktive Vije¢a 2014/53/EU i da su klju€ni zahtjevi navedeni u

Clanku 3. Direktive ispunjeni.

Primijenjene norme za proizvode:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v12.5.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1
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REF Opis proizvoda

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP
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imalatgi: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Yetkili Temsilci:

Urun Kategorisi:

Tibbi Cihaz Ailesi:

Uygunluk Degerlendirmesi Yolu:
Onayh Kurum:

AB Tipi inceleme
Sertifikasyon:

Beyanin gecerliligi:

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki
Auckland 2013, Yeni Zelanda

Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Birlesik Krallik
Isitmali Nemlendiriciler

F&P SleepStyle

Dahili Uretim Kontrolii

Uygulanabilir degil

Uygulanabilir degil

Isbu Uygunluk Beyani, listelenen her model igin modelin
kaydedilen baglangi¢ tarihinden itibaren ve model
DoC'de listelendigi strece gecerlidir.

Model DoC kapsamindan ¢iktiginda,  Uretimi
Sonlandirilan Tibbi Cihazlar listesine aktarilir ve bitis
tarihi kaydedilir.

Biz imalatgl olarak, yegane sorumlu sifatiyla, belirtilen tibbi cihazlarin Konsey Direktifi
2014/53/AB hikumlerine uygun oldugunu ve Direktifin 3. maddesinde gdsterilen zorunlu

kosullarin agiklandigini beyan ederiz.

Uygulanan Uriin Standartlari:

EN 60601-1:2006/A1:2013
EN 62311: 2008

EN 301 489-1v2.2.0

EN 301 489-17 v3.2.0

EN 301 489-52 v1.1.1

EN 301 511v125.1

EN 301 908-1v11.1.1

EN 301 908-2 v11.1.2

EN 55032:2012 + AC:2013
EN 50024:2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

EN 300 328 v2.1.1
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REF Uriin Tanimi

SPSAAW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAW F&P SleepStyle CPAP

SPSABW F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBW F&P SleepStyle CPAP

SPSAAE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAE F&P SleepStyle CPAP

SPSABE F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBE F&P SleepStyle CPAP

SPSAAK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCAK F&P SleepStyle CPAP

SPSABK F&P SleepStyle Auto CPAP

SPSCBK F&P SleepStyle CPAP
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