Declaration of Conformity V1.0
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Declaration of Conformity
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
Manufacturer SRN: CN-MF-000014156
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
EC-Representative SRN:  DE-AR-000000001

Product: Patient monitor

Model: BeneVision N1 / BeneVision M1

Basic UDI-DI: 69449040AB0100002034

Classification: IIb (According to Rule 10 of MDR Annex VIII)

Conformity Assessment Annex IX excluding CHAPTER I

Route:

GMDN code: 33586

CND code: 7120302

Intended Purpose: The patient monitor is intended for monitoring, displaying, reviewing,

storing, alarming and transferring of multiple physiological parameters.

We declare that the above mentioned products meet the provisions of the
REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT. All supporting
documentations are retained under the premises of the manufacturer. This declaration
of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

References to CS: /

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH Ridlerstraf3e 65
80339 Miinchen, Germany.

Notified Body No. : 0123

Identification of the Certificate: G10 044751 0176

Start of CE-Marking: 2017-10-25

1 hereby am appointed as the authorized person to deal with all the registration and quality
management affairs in my capacity as Deputy Director of Technical Regulation Department of
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd, Effective immediately.

Place, Date of Issue: Shenzhen, \ \

[\:1:/‘ 20737 U

Signature:

Name of Authorized Signatory: ~ Mr. Wang Xinbing
Position Held in Company: Deputy Director, Technical Regulation

SIgned by /
Podpisano przez:

Urszula Blady
Date / Data:

2024-09-02
15:49




Attachment of Declaration of Conformity: Applied Standards List-V 1.0

Product:

Model:

Standards Applied:
EN ISO 14971:2019 A11:2021

EN ISO 20417-2021
EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 10993-5:2009
EN 1SO 10993-10:2013

EN 60601-
1:2006+A1:2013+A2:2021

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-1-
6:2010/A1:2015/A2:2021

EN 60601-1-
8:2007/A1:2013/A2:2021

EN 60601-2-25:2015
EN 60601-2-27:2014
EN IEC 80601-2-30:2019
EN 60601-2-34:2014

EN IEC 80601-2-49:2019

EN ISO 80601-2-55:2018

EN ISO
56:2017/A1:2020

80601-2-

EN ISO 80601-2-61:2019

Applied Standards List

Patient Monitor

BeneVision N1 / BeneVision M1

Medical devices - Application of risk management to medical devices
Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

Biological evaluation of medical devices Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization Third Edition

Medical electrical equipment -- Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and

essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility -

Requirements and tests

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Usability

Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests and guidance

for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of electrocardiographs

Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electrocardiographic monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers

Medical electrical equipment Part 2-34: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of invasive blood pressure monitoring equipment

Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of multifunction patient monitoring equipment

Medical electrical equipment -- Part 2-55: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of respiratory gas monitors

Medical electrical equipment Part 2-56: Particular requirements for basic safety and

essential performance of clinical thermometers for body temperature measurement

Medical electrical equipment-Part 2-61: Particular requirements for basic safety and

essential performance of pulse oximeter equipment




I1SO 81060-2: 2013

EN 62304: 2015

EN 62366-1:2015+A1:2020

Non-invasive sphygmomanometers -- Part 2: Clinical investigation of automated

measurement type
Medical device software - Software lifecycle processes

Medical devices — Application of usability engineering to medical devices




Zalgcznik Deklaracji Zgodnosci: Lista standardéw stosowanych — wersja 1.0

Produkt:

Model:

Zastosowane
Normy:

EN ISO 14971:2019 A11:2021

EN ISO 20417-2021

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2013

EN 60601-
1:2006+A1:2013+A2:2021

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

EN 60601-1-
6:2010/A1:2015/A2:2021

EN 60601-1-
8:2007/A1:2013/A2:2021

EN 60601-2-25:2015
EN 60601-2-27:2014
EN IEC 80601-2-30:2019

EN 60601-2-34:2014

EN IEC 80601-2-49:2019

EN ISO 80601-2-55:2018

EN ISO
56:2017/A1:2020

80601-2-

EN ISO 80601-2-61:2019

Lista norm stosowanych

Monitor pacjenta

BeneVisionN1 / BeneVision M1

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem w wyrobach medycznych
Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez producenta

Wyroby medyczne — Symbole stosowane na etykietach, etykietach i informacjach, ktére nalezy stosowaé na
wyrobach medycznych — Czeéé 1: Wymagania ogélne

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czeéé 1: Ocena i testowanie
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 5: Badania cytotoksyczno$ai in vitro

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czeé¢ 10: Testy na podraznienia i uczulenia skéry Wydanie
trzecie

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdine wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i podstawowych osiggéw

Medyczne urzgdzenia elektryczne, cze$¢ 1-2: Ogdlne wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw uzytkowych — Standard dodatkowy: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i testy

Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 1-6: Ogdlne wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw uzytkowych — Standard dodatkowy: Uzytkowanie

Medyczne urzadzenia elektryczne, czes¢ 1-8: Ogdlne wymagania dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw uzytkowych — Standard dodatkowy: Ogdlne wymagania, badania i wytyczne
dotyczgce systeméw alarmowych w medycznym sprzecie elektrycznym i medycznych systemach

elektrycznych

Medyczne urzgdzenia elektryczne, cze$¢ 2-25: Szczegdétowe wymagania dotyczgce podstawowego

bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania elektrokardiograféw

Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 2-27: Szczegdélowe wymagania dotyczace podstawowego

bezpieczerstwa i zasadniczego dziatania sprzetu do monitorowania elektrokardiograficznego

Medyczne urzgdzenia elektryczne, cze$¢ 2-30: Szczegdétowe wymagania dotyczace podstawowego

bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw

Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 2-34: Wymagania szczegdtowe dotyczace podstawowego

bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania sprzetu do inwazyjnego monitorowania ci$nienia krwi

Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 2-49: Wymagania szczegétowe dotyczace podstawowego

bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania wielofunkcyjnego sprzetu do monitorowania pacjenta

Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 2-55: Szczegétowe wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania monitoréw gazéw oddechowych

Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$é 2-56: Szczegétowe wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczeristwa i zasadniczych parametréw termometréw klinicznych do pomiaru temperatury ciata
Medyczne urzadzenia elektryczne, cze$¢ 2-61: Wymagania szczegotowe dotyczace podsﬁt@_wpwego

bezpieczerstwa i zasadniczego dziatania sprzetu pulsoksymetrycznego J



Deklaracja zgodnosci V1.0

Producent:

Producent SRN:
Przedstawiciel WE:

Przedstawiciel WE SRN:

Produkt:

Model:

Podstawowe UDI-DI:
Klasyfikacja:

Sciezka oceny zgodnoSci:

Kod GMDN:
Kod CND:
Przeznaczenie:

CE 0123

Deklaracja zgodnoSci

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, Chinska R.L.
CN-MF-000014156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europg)
Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Niemcy
DE-AR-000000001

Monitor pacjenta

BeneVision NI/ BeneVision M1
69449040AB0100002034

IIb (Zgodnie z Zasada 10 of MDR Zatacznika VIII)
Zatacznik IX z wylaczeniem ROZDZIALU 11

33586

7120302

Monitor pacjenta przeznaczony jest do monitorowania, wy$wietlania,
przegladania, przechowywania, alarmowania 1 przesytania wielu
parametréw fizjologicznych.

Oswiadcezamy, ze wyzej wymienione produkty spelniaja postanowienia Rozporzadzenia (UE)

20177745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO. Wszelkie

dokumenty uzupelniajace

przechowywane sa w siedzibie producenta. Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wydawana na
wylacznga odpowiedzialno$¢ producenta

Odniesienia do CS:

Organ notyfikowany:

/

TUV SUD Product Service GmbH RidlerstraBe 65
80339 Miinchen, Niemcy

Nr Jednostki Notyfikowanej: 0123
Identyfikacja Certyfikatu: G10 044751 0176
Poczatek oznakowania CE: 25-10-2017

Niniejszym zostaje wyznaczony na osobe¢ upowazniona do zajmowania si¢ wszystkimi sprawami
zwigzanymi z rejestracja i zarzadzaniem jakoScia, jako zastgpca dyrektora dzialu regulacji technicznych
firmy Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd, ze skutkiem natychmiastowym.

Miejsce Data wydania Shenzhen,

Podpis: (=) podpis nieczytelny 2023.7.11

Imie i nazwisko upowaznionego sygnatariusza:
Stanowisko zajmowane w firmie:

Pan Wang Xinbing
Zastepca dyrektora ds. przepiséw technicznych




ISO 81060-2: 2013 Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$é 2: Badanie kliniczne typu

pomiaru automatycznego
EN 62304: 2015 Oprogramowanie urzadzeri medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania

EN 62366-1:2015+A1:2020 Wyroby medyczne - Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci w wyrobach medycznych

Powyzszy dokument stanowi uwierzytelnione tlumaczenie z jezyka angielskiego z przedlozonego dokumentu

Ja, Grazyna Lizurej, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego wpisana na liste Thumaczy Przysieglych prowadzonq przez
Ministra Sprawiedliwosci (TP/3498/05) stwierdzam zgodno$é niniejszego przekladu z dokumentem sporzqdzonym w
Jezyku angielskim.

Numer wpisu repertorium 1621/24
Wroclaw, 13 czerweca 2024
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