.

Declaration of Conformity
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid,
Park, Nanshan, Shenzhen, 318037, P R, China
KC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GinbH (Europe)

Eiffestraie 80
20537 Hamburg, Genmany

Ventilator, Electrocardiograph, and Accessories.

Model/PN: See altachment 1

Classification: See attachment 1

Conformity Assessment Route: MDD Annex 1l excluding ( 4 )

the manafacturern

Notified Body: TOY SUD Product Service Gmbl |
Ridierstralic 65
80339 Miinchen, Germany.
Notified Body No. : 0123

Place, Date of Issue: Shenzhen, ?‘2‘5' %- »

Signature: S W‘r”km-

Name of Authorized Signatory: My Tan Chuanbin

Position Held in Company: Manager, Technical Regulation

0123

Mindray Building, Kepji 12th Road South, Hi-tech Industial

Produet: Palient Monitor, Defibrifator/Monitor, Anesthesia Machine,

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of
the Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Device, as amended by
2007/47/EC. All supporting documentations are retained under the premises of

i
i
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Ovéreny prekiad z anglického jazyka

CE 0123

PROHLASENI O SHODE

Vyrobcee: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.,
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen 518057, Cinska lidova republika

Zastupce v ramci EU: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg, Némecko

Vyrobek: Monitor pro pacienty, Defibrilator/Monitor, Anesteticky piistroj,
Ventilator, Elektrokardiograf a Piislusenstvi

Model/PN: viz Pfiloha 1
Zarazeni: viz Pfiloha 1

Posouzeni shody dle: Smérnice MDD Ptiloha II vyjma (4)

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené vyrobky spliiuji ustanoveni Smérnice rady ¢&.
93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky, ve znéni smérnice 2007/47/ES. Veskerou
privodni dokumentaci archivuje vyrobce.

Notifikovany organ: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

y D-80339 Mnichov, Némecko

Cislo notifikovaného organu: 0123

Misto a datum vydani: Shenzhen, 26.3.2015

Podpis: necitelny

Jméno povéieného signatiie: p. Tan Chuanbin

Funkce: manaZzer pro technické pfedpisy
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Qvéreny preklad z anglického jazyka

Priloha 1

C. Model Zatazeni
1 MEC-1000 IIa
2 MEC-2000 Ila
3 MEC-1200 ITb
4 PM-7000 1Ib
5 PM-8000 Express ITb
6 PM-9000 IIb
7 PM-9000 Express IIb
8 iPM-9800 b
9 iPM 8 ITb
10 iPM 10 IIb
11 iPM 12 IIb
12 iMEC 8 IIb
13 iMEC 10 IIb
14 IMEC 12 IIb
15 BeneView T1 IIb
16 BeneView T5 I1b
17 BeneView T6 IIb
18 BeneView T8 IIb
19 BeneView T9 1Ib
20 PM-60 ITb
21 VS-800 IIb
22 VS-600 1Ib
23 VS-900 IIb
24 BeneHeart D1 IIb
25 BeneHeart D3 IIb
26 BeneHeart D6 b
27 BeneHeart D7 IIb




Ovéreny preklad z anglického jazyka

28 WATO EX-20 ITb
29 WATO EX-30 IIb
30 WATO EX-35 IIb
31 WATO EX-50 IIb
32 WATO EX-55 IIb
33 WATO EX-60 IIb
34 WATO EX-65 IIb
35 A5 IIb
36 A7 ITb
37 V60 IIb
38 SynoVent E3 ITb
39 SynoVent E5 b
40 Hypervisor VI IIb
41 TMS-6016 IIb
42 SV300 ITb
43 MC6800 ITb
44 BeneHeart R3 Ila
45 BeneHeart R3A Ila
46 BeneHeart R12 Ila
47 BeneHeart R12A ITa




Jako tlumoénik z jazyka anglického jmenovany rozhodnutim
Krajského soudu v Plzni ze dne 21.6.1996 Spr 1183/96, ¢. ].
468 stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
V piekladu jsem provedla tyto OPravy.. oy, e yersessforyenss
Tlumoénicky tkon je zapsan pod pof. ¢.. yé / ?’4”37 /,;7 «go-denfku,
Odména uétovana za..... 4 .... stranu/y podle pol.&/.. dL/7F...
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