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Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafle 80
20537 Hamburg, Germany

Product: Ventilator (Including Accessories)
Model: SV3o00
Classification: IIb (According to Rule 11 of MDD Annex [X)

Conformity Assessment Route: MDD Annex [i excluding (4)
We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council
Directive 93/42/EEC for Medical Device » as amended by 2007/47/EC. All supporting

documentations are retained under the premises of the manufacturer.

Standards Applied:
List of (harmonized) standards for which documented evidence for compliance can be provided as
attachment.
Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstraie 65

80339 Miinchen, Germany gi)gdnpei(sja%)é /przez:
Notified Body No. : 0123 Urszula Blady
Start of CE-Marking: 2014-11-28 D ooty

15:49

Place, Date of Issue; Shenzh 70’”’- Il )8

Naute of Authorized Signatory: Mr. Tan Chuanbin

Position Held in Company: Manager, Technical Regulation

——— M ——




Applied Standards List

Product: Ventilator
Model: SV300
Applied Standards:

EN ISO 14971:2012

Medical devices — Application of risk management to medical
devices

EN 62304:2006

Medical device software - Software life cycle processes.

“;‘160601-1: 2006

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

EN60601-1-2: 2007

Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests

EN 60601-1-8:2007

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

EN 60601-1-6:2010

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

EN 62366:2008

Medical devices - Application of usability engineering to medical
devices

EN ISO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing

EN1041: 2008

Information supplied by the manufacturer with medical devices

i

EN ISO 80601-2-12:2011

Medical electrical equipment — Part 2-12: Particular requirements
for basic safety and essential performance of critical care ventilators

EN ISO 80601-2-55:2011

Medical electrical equipment. Particular requirements for the basic
safety and essential performance of respiratory gas monitors

EN 12342:1998+A1:2009

Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and
ventilators

EN ISO 5359:2008+A1:2011

Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

EN 180 §356-1:2004

Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part
1: Cones and sockets

EN IS0 15001:2011

Anaesthetic and respiratory equipment - Compatibility with oxygen

EN ISO 80601-2-61:2011

Medical electrical equipment - Part 2-61: Particular requirements
for basic safety and essential performance of pulse oximeter

equipment
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Swiadectwo zgodnosci V 2.0 CE o123

Swiadectwo zgodnosci

Producent: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.
Mindray Building Keji 12th Road South Hi-tech Industrial Park
Nanshan, Shenzhen 518057 Chinska Republika Ludowa

Przedstawiciel w Shanghai International Holding
Unii Europejskiej: Corp., GmbH (Europa)
Eiffestrape 80
20537 Hamburg, Niemcy

Produkt: Wentylator (wraz z akcesoriami)

Model: SV300
Klasyfikacja: Il b (zgodnie z Zasadg 11 MDD Aneks IX)

Procedura oceny zgodnosci: MDD Aneks |l z wylagczeniem (4)

Niniejszym o$wiadczamy, Zze wyzej wymienione produkty spetniaja postanowienia Dy-
rektywy Rady Europy 93/42/EEC o Aparaturze Medycznej znowelizowanej Dyrektywa
2007/47/EC. Peilna dodatkowa dokumentacja jest przechowywane w zakladzie
producenta.

Stosowane normy:
Wykaz (zharmonizowanych) norm bedacych dowodem zgodnosci moze by¢ dostarczony
jako zatgcznik
Organ homologacyjny: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium, Niemcy
Nr organu homologacyjnego: 0123
Data rozpoczecia oznakowania CE: 4 listopad 2011

Miejsce i data: Shenzhen, 28 listopad 2014
Podpis: (nieczytelny)

Nazwisko upowaznionej osoby: p. Tan Chuanbin

Stanowisko: Dyrektor Dziatu Technicznego

#1593/1125/2
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Wyka stosowanch norm

Produkt:

Wentylator

Model:

SV300

Stosowane normy:

EN ISO 14971:2009

EN 62304:2006/AC:2008

EN60601-1:2006

EN60601-1-2:2007

EN60601-1-8:2007

EN60601-1-6:2010

EN62366:2008

Aparatura medyczna — stosowanie zarzadzania ryzykiem
dla aparatury medycznej.

Oprogramowanie aparatury medycznej — Oprogramowanie
cyklow zyciowych.

Elektryczna aparatura medyczna, Czes¢ 1: Ogdine
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa |
zasadniczej wydajnosci

Elektryczna aparatura medyczna. Czesé¢ 1-2. Ogodlne
wymagania dla podstawowego bezpieczenstwa i
niezbednej wydajnosci dodatkowe normy:
kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — wymagania i testy

Elektryczna aparatura medyczna - Cze$¢ 1-8.0gdIne
wymagania dla podstawowego bezpieczenstwa i
wydajnosci — normy dodatkowe: wymagania ogoélne, testy i
wytyczne dla systeméw alarmowych w elektrycznej
aparaturze medycznej i medycznych systemach
elektrycznych..

Elektryczna aparatura medyczna — Czes¢ 1-6: Ogodlne
wymagania dla podstawowego bezpieczenstwa i
wydajnoéci — dodatkowe normy: Uzywalnos$¢

Aparatura medyczna — stosowanie techniki uzytecznosci w
aparaturze medycznej
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EN ISO 10993-1:2009

EN1041:2008

EN ISO 80601-2-12:2011

EN ISO 80601-2-55:2011

EN 12342:1998+A1:2009
EN ISO 5359:2008+A1:2011

EN ISO 5356-1:2004
EN ISO 15001:2011

EN ISO 80601-2-61:2011

#2358/1125/3

Biologiczna ocena aparatury medycznej — Czes$¢ 1: Ocena
i badanie.

Informacje dostarczane przez producenta wraz z
aparaturg medyczng.

Elektryczna aparatura medyczna -
Szczegdlne wymagania dotyczace

Czes¢ 2-12:
podstawowego

bezpieczenstwa i niezbednej wydajnosci wentylatoréw
stosowanych w intensywnej opiece medycznej.

Elektryczna aparatura medyczna —  Szczegolne
wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
niezbednej wydajnos$ci monitoréw gazéw oddechowych.

Przewody oddechowe stosowane w
anestezjologicznej i wentylatorach.

aparaturze

Zestawy przewodow niskocisnieniowych do uzytku przy
gazach medycznych.

Wyposazenie anestezjologiczne i sprzet do oddychania —
ztaczki stozkowe — Czesé 1: stozki i gniazda.

Wyposazenie anestezjologiczne i sprzet do oddychania -
kompatybilnos¢ z tlenem.

Elektryczna aparatura medyczna - Czes¢ 2-61:
Szczegblne  wymagania odnoshnie  podstawowego
bezpieczenstwa i niezbednej wydajnasci puls oksymetrow.
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