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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, 518037, P. R. China

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafe 80
20537 Hamburg, Germany
Product: Anesthesia Machine (Including Accessories)
Model: _ WATO EX-55 Pro. WATO EX-65 Pro
Classification: IIb {According to Rule 10 of MDD Annex [X)

Conformity Assessment Route: MDD Annex [l 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: TOV SUD Product Service GmbH
. Signed by /
Ridlerstrafle 65 Pogdpisan% przez
80339 Miinchen, Germany (\ Biameditek” Urszula Blady
Notified BodyNo.: 0123 T Date/ Data:
10:23
Start of CE-Marking: 2016-7-13
Place, Date of Issue: Shenzhen PO b. 7 13
-
AL
Signature: i '%a'
Name of Authorized Signatory: Mr. Tan Chuanbin
Position Held in Company: Manager, Technical Regulation
— — — —




Product: Anesthesia Machine
Model: WATO EX-55 Pro. WATO EX-65 Pro
Applied Standards:

EN ISO 14971:2012

1EC 60601-1: 2005+A1:2012

IEC 60601-1-2; 2007

ISO 80601-2-13:2011

1SO 80601-2-55:2011

IEC 60601-2-26:2012

EN 150 10079-3:2009

IS0 5359:2014

IS0 3356-1:2015

EN 150 5360:-2012

Medical devices — Application of risk management to medical

devices

Medical electrical equipment -- Part 1: General requirements for

basic safety and essential performance

Medical clcctrical equipment -- Part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral standard:

Flectromagnetic compatibility - Requirements and tests

Medical  electrical equipment Part  2-13:Particular
requirements for basic and essential performance of an

anesthetic workstation

Medical electrical equipment — Part 2-55: Particular
requirements for the basic safety and cssential performance of

respiratory gas monitors

Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular

requirements for the safety of electroencephalographs

Medical suction equipment - Part 3: Suction ¢quipment

powered from a vacuum or pressure source

Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors -

Part 1: Cones and sockets

Anaesthetic vaporizers - Agent-specific filling systems




EN 62366:2008

EN 62304:2006

EN 60601-1-6:2010+A1:2013

IEC 60601-1-8:2006+A1:2012

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

EN 1041:2008

IS0 15223-1:2012

Medical devices - Application of usability engineering to

medical devices

Medical device software - Software life cycle processes.

Medical electrical equipment - Part 1-6; General requirements

for safety - 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

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation

and testing
Information supplied by the manufactorer with medical devices

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

General requirements
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Uwierzytelniony przekiad z jez. angielskiego

Swiadectwo zgodnosci

Sw:adectwo zgodnosci — V1.0

CE 0123

Swiadectwo zgodnosci

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

A Przedstawiciei w Shanghai international Holding Corp., GmbH (Europa)

1 Unii Europejskiej: Eiffestrape B0

20537 Hamburg, Niemcy

Produkt Urzadzenie do anestezji (wraz z akcesoriami)
i WATO EX-55 Pro, WATO EX-65 Pro

I Klasyfikacja: Il b (zgodnie z zasadg 10 MDD Aneks X}

Procedura oceny zgodnosci: MDD Aneks ti 2 wytaczeniem (4)

{INiniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spelniaja postanowienia Dy- |
{lrektywy Rady Europy 93/42EEC o Aparaturze Medycznej znowelizowanej Dyrektywa
12007/47/EC. Peina dodatkowa dokumentacja jest przechowywane w zakladzie g

i producenta.

{ Organ homologacyjny: TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Monachium, Niemcy

r organu homologacyjnego: 0123

ata rozpoczecia oznakowania CE: 13 lipiec 2016

H155211125/2




|| Stosowane normy:

EN18014971:2012

{ ‘50 B0B01-1:2005+A11:2012

L {EC 60601-1-2:2007

§ 1SG 80601.2-13:2011
IS0 80601-2-55:2011

IEC 60601-2-26:2012

| EN IS0 10079-3:2009
150 5§359:2014

180 5356-1:20156

EN IS0 5360:-2012

-1-
Uwie:zgelniong przeklad z jez. angieiskiego

Maszyna stez
WATO EX-55 Pro, WATO EX-65 Pro

Aparatura medyczna — stosowanie Zarzadzania ryzykiem
tHa aparatury medycznej

Medyczne  urzadzenia elektryczne  ~  Cres¢ 1
Wymagania 0gdine dotyczace padstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczego funkcjonowania.

Medyczne urzadzenia slektryczne - Czese 1
Wymagania ogdhne dotyczace podstawowego |
bezpleczenstwa | Zasadniczego funkcjonowania -
zabezpieczone normy: Kompatybiinosé
elektromagneiyczna - Wymagania i testy.

Medyczne urzadzenia elekiryczne - Czes¢ 2-13;
Szczegblowe wymagania dotyczace podstawowega |
bezpieczenstwa i zasadniczego  funkcjonowania
urzadzen do anestezji.

Medyczne urzadzenia elektryczne ~ Czes¢ 2-55:
Szczegotowe wymagania dotyczace podstawowego |
bezpieczenstwa | zasadniczego  funkcjonowania
monitorow gazow oddechowych,

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesc 2-26: |
Szczegdtowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa
elektroencefalografow.

Medyczne urzadzenia odsysajgce - Czesc 3; Urzadzenia
odsysajace zasilane prozniowo lub sprezanym gazem,

Zestawy  wezy niskeci$nieniowych  do gazow |
medycznych :

Urzgdzenia do anestezji i oddychania - taczniki |
stozkowe ;
Czes¢ 1: Stozki i gniazda

Parowniki anestezjologiczne - kodowane systemy
napetniania




EN 62304:2006

EN 60601-1-6:2010+A1:2013

|| iEC 60601-1-8:2006+A1:2012

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

EN 1041:2008

ISO 15223-1:2012

249111253

~ medyczna -  Stosowanie  inzynieri
uzytecznosci dia aparatury medycznej

Oprogramowanie  dla  aparatury  medyczngj
gprogramowanie procesow cykliéw zycia.

Aparalura medyczna — Czesé 1-6: Wymagania ogolne
hezpieczenstwa « norma uzupetniajgca: Uzytecznosd

Medyczna aparatura elekiryczna. Wymagania ogolne
dotyczace  podstawowego  bezpisczensiwa  oraz
zasadniczego funkcjonowania — Norma uzupeiniajgca:
Wymagania ogoélne, badania i wytyczne dotyczace
systemow alarmowych w medycznych urzadzeniach
elektrycznych 1| medycznych systemach elekirycznych.

Biologiczna ocena aparatury medycznej — Czesé 1
Ocena i badania

Informacije dostarczane przez producenta aparatury
medyczne g

|
Aparatura medyczna — symbole uzywane w aparaturze
medycznej, etykiety, etykietowanie i dostarczane ]
informacije --- Czgs¢ 1: Wymagania cgolne.
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