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Certyfikat UE Systemu Zarzadzania Jako$cig CN23/00001577

System zarzadzania stosowany przez firme

Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd.

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518108, Chinska Republika Ludowa
Numer SRN: CN-MF-000002236

zostat oceniony i poswiadczony jako speiniajacy wymagania

Certyfikat MDR UE Systemu Zarzadzania Jakoscia (Zatacznik IX QMS)

Odnosnie do nastepujacych produktow
Zakres rejestracji jest okreslony na stronie 2 niniejszego certyfikatu

Ninigjszy certyfikat jest wazny od 2 sierpnia 2023 r. do 31 marca 2028 r, i zachowuje swojg wazno$¢ z zastrzezeniem
uzyskiwania pozytywnych wynikow audytow nadzoru, Ponowny audyt certyfikacyjny nalezy przeprowadzi¢ przed

31 wrzesnia 2027 r

Wydanie 3. Certyfikat wazny od 31 marca 2023 .

Certyfikowane dziatania wykonywane przez dodatkowe placowki wyszczegélnione sg na kolejnych stronach,

Osoba autoryzujaca

Virginie Siloret

Menedzer ds. globalngj certyfikacii

wyrobow medycznych

SGS Belgium NV, jednostka notyfikowana 1839
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp, Belgia
tel. +32 (0)3 5454848 - www sgs.com

Niniejszy dokument jest autentycznym certyfikatem eleklronicznym przeznaczonym wylacznie do celow biznesowych Klienta. Drukowana wersja certyfikatu
elektronicznego jest dozwolona i bedzie traktowana jako kopia. Niniejszy dokumenl zoslal wydany pizez Finng zgodnie 2 Qgoliymi Warunkami Swiadezenia
uslug certyfikacyjnych SGS oraz Warunkami | SGS. Nalezy zwrocic uwage na ustalone w powyzszym dokumencie ograniczenia odpowiedzialnoci i
odszkodowania oraz kweslie zwiazane z jurysdykcja. Niniejszy dokument jest chroniony prawem autorskim i wszelkie nisupowaznione zmiany, podrabianie lub
falszowanie tresci lub wygladu tego dokumentu sa niezgodne z prawem
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Certyfikat UE Systemu Zarzadzania Jako$cig CN23/00001577, ciag dalszy
Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd.

Certyfikat MDR UE Systemu Zarzadzania Jakos$cia (Zatacznik IX QMS)

Aktywne niewszczepiane urzadzenie do monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych, w tym (ale nie wytacznie) EKG, TEMP,
Sp02, PR, NIBP, RESP i EtCO2, oraz powiazane wbudowane oprogramowanie.

Klasa Ilb — MDA0203, MDS1009, MDS1010 ~ EMDN: 2120302

Wieloparametrowy system do monitorowania pacjenta
- Modele 1: C30, C30A (Basic UDI-DI: 69454290PMO01PA)
- Modele 2: C50, C500, C80, C800, C86, C860, Datalys 750, Datalys 780, OPUSi15 (Basic UDI-DI; 63454230PM002PC)
- Modele 3: C70, C90, Datalys 770, Datalys 790, C70A, C90A (Basic UDI-DI: 69454290PMO03PE)
- Modele 4: K12Pro, K12APro, K15Pro, K15APro, K18Pro, K18APro, K22Pro, K22APro (Basic UDI-DI; 69454290PMO07PN)
- Modele 5: K1, K1A (Basic UDI-DI: 69454290PMO08PQ)
Modele 6: NC8, NC8A, NC10, NC10A, NC12, NC12A, STARB000A, STAR8000B, STAR8000C, OPUS i8, OPUS i10, OPUS i12,
OPUSHO Expert (Basic UDI-DI:69454290PM005PJ)
Modele 7: NC19, NC19A, STAR8000D (Basic UDI-DI: 69454290PM012PF)
- Modele 8: STAR8000, STAR8000E, STAR8000F, STARB000H, OPUS i12 pro (Basic UDI-DI: 69454290PM004PG)
- Modele 8: C100A (Basic UDI-DI: 69454290PMO06PL)"
- Modele 10: N10M, N10MA, N1OMC, N12M, N12MA, N12MC, N15M, N15MA, N15MC, N10, N10A, N10C, N12, N12A, N12C, N15,
N15A, N15C, N10MPro, N10MAPro, N12MPro, N12MAPro, N15MPro, N15MAPro (Basic UDI-DI:69454290PM011PD)

Monitor plodu i matki. STAR5000, STAR5000C, STAR5000D, STAR5000E, STAR5000A, STAR5000B, STAR5000F, STAR5000H
(Basic UDI-DI:69454290FM001KU)

Specjalistyczny monitor ptodu i matki: C10, C11 (Basic UDI- DI:69454290FM0C1KU)

Specjalistyczny monitor plodu i matki: C21, C21A, C22, C22A (Basic UDI-DI:69454290FM0O01KU)
Specjalistyczny monitor plodu i matki: C20, C26, C29 (Basic UDI-DI:69454290FMO01KU)
Specjalistyczny monitor sercowo-naczyniowy: C100, C100B (Basic UDI-DI:69454290PM010PB)
Oprogramowanie centralnego systemu monitorujacego: STAR8800 (Basic UDI-DI:69454290MS001PK)
Monitor funkgji zyciowych: NC3, NC3A, NC3B, OPUSI3, NC5, NC5A (Basic UDI-DI:69454290SM001QB)

Specijalistyczny monitor noworodkowy: C60, C66, C68, Datalys 760 (Basic UDI-DI:69454290PMO009PS)

Klasa IIb - MDA0306, MDS1009, MDS1010 - EMDN: 212030302
Pompa strzykawkowa: M300, M500 (Basic UDI-DI :69454290SP001QY)

Ninigjszy dokument jest autentycznym certyfikatem elektronicznym przeznaczonym wytacznie do celow biznesowych Klienta. Drukowana wersja certyfikatu
elektronicznego jest dozwelona i bedzie traklowana jako kopia. Niniejszy dokument zostat wydany przez Firme zgednie z Ogolnymi Warunkami $wiadczenia
uslug certyfikacyjnych GGG oraz Warunkami | 3GS. Nalezy zwiicié uwage na uslalunie w puwyZszyin dukutiencie ugtaniczenia odpowiedzlainosel |
odszkocowania oraz kwestie zwiazane z jurysdykcja, Niniejszy dokument jest chroniony prawem autorskim | wszelkie nieupowaznione zmiany, podrabianie lub
falszowanie tre$ci lub wygladu tego dokumentu s niezgodne z prawem.
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Certyfikat UE Systemu Zarzadzania Jakoscig CN23/00001577, ciag dalszy
Shenzhen Comen Medical Instruments

Co., Ltd.

Certyfikat MDR UE Systemu Zarzadzania Jakoscig (Zatacznik IX QMS)

Warunki i ograniczenia waznosci certyfikatu:

W celu wprowadzania do obrotu wyrobow do implantacii klasy Il lub [lb (z wyjatkiem szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatow
ortodontycznych, koron zgbow, $rub, klindw, plytek, drutow, szpilek, zaciskow i tacznikow oraz wyrobow z zalacznika VIl zasada 12) objetych
ninigjszego certyfikatu, wymagany jest Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej zgodnie z Zatgcznikiem IX, sekcja 4 i5.

W przypadku wyrobow klasy | audyt przeprowadzany przez SGS Belgium NV ogranicza sie do konkretnego aspektu opisanego w art. 52 ust. 7
rozporzadzenia MDR (UE) 2017/745 (sterylno$c, mozliwos¢ ponownego uzycia lub funkcja pomiarowa).

Lista przeprowadzonych badan i testow, ktora moze zawiera¢ odniesienia do odpowiednich CS i norm zharmonizowanych, zgodnie z
Zataeznikiem XII, Rozdziat I, sekcja 10, jest dostepna ,na zadanie” poczta elektroniczng pod adresem NB1639@sgs.com.

Ograniczenie:
Nd.

Certyfikacja opiera sie na nastepujacych raportach: - CN/SZX/50010 - CTC 1.35
Nazwa i adres autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy): Lotus NL B.V., Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Holandia
Poprzedni numer certyfikatu: Nd.

Zmiana pomiedzy tym certyfikatem a poprzednim: Dodanie nowych ,modeli 10" do certyfikowanego urzadzenia Wieloparametrowy Monitor Pacjenta

Niniejszy dokument jest aulentycznym certyfikatem elektronicznym przeznaczonym wytacznie do celéw biznesowych Klienta. Drukowana wersja certyfikatu
elektronicznego jest dozwolona i bedzie traktowana jako kopia. Niniejszy dokument zostal wydany przez Firme zgodnie z Ogolnymi Warunkami $wiadczenia usfug =
certyfikacyjnych SGS oraz Warunkami | SGS. Nalezy zwrocic uwage na ustalone w powyzszym dokumencie ograniczenia odpowiedzialnosci | odszkodowania oraz p.a
kwestie zwigzane z jurysdykcjg. Niniejszy dokument jest chroniony prawem autorskim i wszelkie nieupowaznione zmiany, podrabianie lub falszowanie trescilup ~ EIES=S
wygladu lego dokumentu s3 niezgodne z prawem
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Certyfikat UE Systemu Zarzadzania Jakoscig CN23/00001577, ciag dalszy
Shenzhen Comen Medical Instruments

Co., Ltd.

Certyfikat MDR UE Systemu Zarzadzania Jakos$cia (Zatacznik IX QMS)

Wydanie 3

Placowki

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, Chinska Republika Ludowa

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Floor 7 of EBOHR Building A & Floor 5 of EBOHR Building B, Timepiece Chiny

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Floor 2, Building 108B, 7th Industrial Zone, Mashantou, Matian Street, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, Chifska Republika Ludowa

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Unit 501, West Side of the Fifth Floor of the Machinery Factory (No. 2 Area of Chuangxiang), Yanxiang Technology Industrial Park, No.11 of
Gaoxin West Road, Guangming Street, Shenzhen, Guangdong, Chifiska Republika Ludowa

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Floor 3 and 4 of Ruihui Building, Intersection of Fuli South Road and Fangyuan Road, Matian Street, Guangming District, Shenzhen,
Guangdong, Chifska Republika Ludowa

Niniejszy dokument jest autentycznym certyfikatem elektronicznym przeznaczonym wylacznie do celow biznesowych Klienta. Drukowana wersja certyfikatu
eleklronicznego jest dozwolona i bgdzie traktowana jako kopia, Niniejszy dokument zostal wydany przez Firme zgodnie z Oglnymi Warunkami $wiadczenia
uslug certyfikacyinych SGS oraz Warunkami | SGS. Nalezy zwrdcic; uwage na listalone w pnwy?szym dnkimencie agraniczenia adpowiedzialnasei i
odszkodowania oraz kwestie zwiazane z jurysdykcjg, Niniejszy dokument jest chroniony prawem autorskim i wszelkie nieupowaznione zmiany, podrabianie lub
falszowanie tresci lub wygladu tego dokumentu sa niezgodne z prawem
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EU Quality Management System Certificate CN23/00001577

The management system of

Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd.

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518108, P.R.China

SRN Number: CN-MF-000002236

has been assessed and certified as meeting the requirements of

MDR EU Quality Management System certificate (Annex IX QMS)

For the following products
The Scope of Registration appears on page 2 of this certificate

This certificate is valid from 02 August 2023 until 31 March 2028 and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
Re certification audit due before 31 September 2027

Issue 3. Certified since 31 March 2023
Certified aclivities performed by additional sites are listed on subsequent pages.

Authorised by

Virginie Siloret

Global Medical Device Certification
Manager

SGS Belgium NV NB 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
t+32 (0)3 5454848 - www sgs.com

This document s an authentic electronic certificate for Client' business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and wil
be considered as a copy, This document is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and
Conditions | SGS. Attention is drawn to the imitation of liabiltty, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright
protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful.
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EU Quality Management System Certificate CN23/00001577, continued
Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd.

MDR EU Quality Management System certificate (Annex IX QMS)

Active non-implantable device for monitoring of vital physiological parameters including (but not limited to) ECG, TEMP, Sp02, PR,
NIBP, RESP and EtCO2, and associated incorporated software.

Class Ilb - MDAQ203, MDS1008, MDS1010 - EMDN: 2120302

Multi-parameter Patient Monitor:

- Models 1: C30, C30A (Basic UDI-DI: 69454290PM001PA)

- Models 2: C50, C500, C80, C800, C86, C860, Datalys 750, Datalys 780, OPUSi15 (Basic UDI-DI: 69454290PM002PC)

- Models 3: C70, C90, Datalys 770, Datalys 790, C70A, C90A (Basic UDI-DI: 69454290PMOO3PE)

- Models 4. K12Pro, K12APro, K15Pro, K15APro, K18Pro, K18APro, K22Pro, K22APro (Basic UDI-DI: 63454280PM007PN)
- Models 5: K1, K1A (Basic UDI-DI: 69454290PM0O08PQ)

- Models 6: NC8, NC8A, NC10, NC10A, NC12, NC12A, STAR8000A, STARB000B, STAR8000C, OPUS i8, OPUS {10,
OPUS 112, OPUSIQ Expert (Basic UDI-DI:69454290PMO005P)

- Models 7: NC19, NC19A, STAR8000D (Basic UDI-DI: 69454290PM012PF)

- Models 8: STAR8000, STARB000E, STAR8000F, STAR8000H, OPUS i12 pro (Basic UDI-DI: 63454290PM004PG)

- Models 9: C100A (Basic UDI-DI: 69454290PMOQ06PL)"

- Models 10: N10M, N1OMA, N10MC, N12M, N12MA, N12MC, N15M, N15MA, N15MC, N10, N10A, N10C, N12, N12A, N12C,
N15, N15A, N15C, N10MPro, N1OMAPro, N12MPro, N12MAPro, N15MPro, N15SMAPro (Basic UDI-DI:69454290PM011PD)

Fetal & Maternal Monitor. STAR5000, STAR5000C, STAR5000D, STAR5000E, STAR5000A, STAR5000B, STARS000F,
STARS000H (Basic UDI-DI:69454290FMQ01KU)

Specialized Fetal & Maternal Monitor: C10, C11 (Basic UDI- DI:69454290FM001KU)

Specialized Fetal & Maternal Monitor: C21, C21A, C22, C22A (Basic UDI-DI:69454290FM001KU)
Specialized Fetal & Maternal Monitor: C20, C26, C29 (Basic UDI-D1:69454290FM001KU)
Specialized Cardiovascular Monitor: C100, C100B (Basic UDI-DI:69454290PM010PB)

Central Monitoring System Software: STAR8800 (Basic UDI-D!:69454290MS001PK)

Vital Signs Monitor: NC3, NC3A, NC3B, OPUSI3, NC5, NC5A (Basic UDI-DI:69454290SM001QB)
Specialized Neonatal Monitor: C60, C66, C68, Datalys 760 (Basic UDI-DI:69454290PMO09PS)

Class Ilb - MDA0306, MDS1009, MDS1010 - EMDN: 212030302
Syringe Pump: M300, M500 (Basic UDI-D1:69454290SP001QY)

This documentis an authentic electronic certificate for Client business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will
be considered as a copy. This document is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and
Conditions | SGS_ Attention is drawn to the limitation of liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright
protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful.
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EU Quality Management System Certificate CN23/00001577, continued
Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd.

MDR EU Quality Management System certificate (Annex IX QMS)

Conditions for & limitation to the validity of the certificate:

For placing on the market of Class Iif or class I1b implantable devices (except sutures, staples, dental filings, dental braces, tooth crowns, scraws,
wedges, plates, wires, pins, clips and connectors and Annex VIIl rule 12 devices) covered by this certificate, a Technical Documentation
Assessment Certificate according to Annex IX section 4 and 5 is required.

For Class | devices, audit done by SGS Belgium N.V. is limited to the specific aspect described in Article 52 section 7 of MDR (EU) 2017/745
(sterility, reusability or measurement function)

List of examinations and tests performed, which may include reference to relevant CS and harmonised standards, as per Annex XII, Chapter Ii,
section 10 is available “on request" per email to NB1639@sgs.com.

Limitation:

N/A

Certification is based on following reports: - CN/SZX/50010 - CTC 1.35

Authorized representative name and address (if relevant): Lotus NL B.V., Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague,
Netherlands

Previous certificate number; N/A

Change in between this certificate and previous one: Addition of the new “models 10" for certified device Multi-parameter Patient
Monitor

This documentis an authentic electronic certificate for Client’ business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will
be considered as a copy. This document is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and
Conditions | SGS. Attention is drawn to the limitation of liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright
protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful .
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EU Quality Management System Certificate CN23/00001577, continued
Shenzhen Comen Medical Instruments

Co., Ltd.

MDR EU Quality Management System certificate (Annex IX QMS)

Issue 3

Sites

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan
Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen. Guangdong, 518108, P.R.China

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Floor 7 of EBOHR Building A & Floor 5 of EBOHR Building B, Timepieces Base, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, P.R.
China

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Floor 2, Building 1088, 7th Industrial Zone, Mashantou, Matian Street, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, P.R. China

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Unit 501, West Side of the Fifth Floor of the Machinery Factory (No. 2 Area of Chuangxiang), Yanxiang Technology Industrial Park,
No.11 of Gaoxin West Road, Guangming Street, Shenzhen, Guangdong, P. R. China

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Floor 3 and 4 of Ruihui Building, Intersection of Fuli South Road and Fangyuan Road, Matian Street, Guangming District,
Shenzhen, Guangdong, P.R. China

This document s an authentic electronic certificate for Client' business purposes use only. Printed version of the elecironic certificate are permitted and wil
be considered as a copy. This document is issued by the Company subject to 8GS General Conditions of certification services available on Terms and
Conditions | SGS. Attention is drawn to the limitation of fiability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein, This document is copyright
protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful.
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Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd

DOC-043-Wer. 1.0

Deklaracja zgodnosci WE

Producent:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Adres:

Floor 10. Floor 11 and Section C of Floor 12

of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2,
FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,

Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen,

Guangdong, 518106, Chinnska Republika Ludowa

ktérego jedynym autoryzowanym
przedstawicielem jest:

Lotus NL B.V.

Adres:

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Holandia.

SRN: NL-AR-000000121

My, producent (numer SRN: CN-MF-000002236), oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnosé,

ze nastepujace produkty

Nazwa produktu

Model Podstawowy UDI-DI

Kardiomonitor

NI10M, N10OMA, N10MC, N12M, N12MA, N12MC, N15M, NI5MA,
NI5SMC, N10, N10A, N10C, N12, N12A, N12C, N15, N15A, N15C, 69454290PM011PD
wie|oparametrowy N10MPro, N10MAPro, N12MPro, NI12MAPro, N15MPro, N15MAPro

spetniajg wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Niniejszy wyrob medyczny zaklasyfikowano jako wyrdb klasy Ilb zgodnie z regutg 10 w zatgczniku VIII MDR

2017/745. Wyréb zostat opatrzony oznaczeniem

C € 1639

Produkt, ktérego dotyczy deklaracja, opracowano i wyprodukowano z zastosowaniem systemu
zarzadzania jakoscig zgodnie z zatacznikiem IX Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Zgodnos¢ wymienionych produktéw z zatgcznikiem

IX Rozporzadzenia (UE) 2017/745 zostata

oceniona i poswiadczona przez jednostke notyfikowang

SGS Belgium NV
SGS House Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgia

Nr certyfikatu:
Data wydania:
Data waznosci:

CN23/00001577
2023.08.02
2028.03.31

Za wymieniong powyzej deklaracje zgodnosci odpowiedzialnos¢ ponosi wylgcznie

Firma: Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd

Adres: Floor 10, Floor 11 and Section

Bullding 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhu an Mat n

A &'Ploor 1 to Floor 5 of

C of Floor 12 of Bulldmg“é
ub-wsl'rlc Guangming

Nistrict, Shenzen, Guangdong 518106, Chlnska Repubhka Lu 'owa

2023 9% 28 L Shen shen)>

Miejsce, data

L)




Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd

Manufacturer:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.

Address:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of
Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2,
FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,
Matian Sub-district, Guangming District,
Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China.

EC Declaration of Conformity

DOC-043-V1.0

Whose Single Authorized Representative:

SRN: NL-AR-000000121

Lotus NL B.V.

Address:

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.

We, the manufacturer(SRN number: CN-MF-000002236),, declare at our sole responsibility
that following products

Product name

Model

Multi-parameter

Patient Monitor

N10OM,N10MA,N1OMC,N12M,N12MA,N12MC,NI15M,N15M
A.NISMC,N10,N10A,N10C,N12,N12A,N12C,N15,N15A,N15C
,NlOMPro,NlOMAPro,NIZMPro,Nl2MAPro,N15MPro,NlS

MAPro

Basic UDI-DI ‘

69454290PMO11PD ‘

meet the provisions of Regulations (EU) 2017/745.

The medical device has been assigned to class lib according to rule 10 in Annex VIl of MDR
2017/745. It bears the mark

C€ 1639

The product concerned has been designed and manufactured under a quality management

system according to Annex IX of Regulations (EU) 2017/745.

Compliance of the designated product with the Annex |

been assessed and certified by the Notified Body

CertificateNo.:

SGS Belgium NV
SGS House Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium
CN23/00001577
2023.08.02
2028.03.31

X of Regulation (EU) 2017/745 has

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of

Company:  Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd
Address: Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of B
to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Bujiffin
Matian Sub-district, Guangming District, Shefzhs
5181086, P.R. China. .
292% 9% 78 ( e zhen )

Place, date




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name In English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a whita background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu ; Change of 2ntty derails

D 3. Zmiana danych wyrobu / Changsa or davice detaiis

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

RO In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (Producent) / Manuracturar
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) ' Authorized rapresentative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy | Crganization assembling system or procadure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing madical devica, systam or procadura pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization cgrryt Brass F’?T‘:'j- e :F’-rn-du—'qd"f Lecznicay
1 TRR[ESUaC]l Froausloy zniczych,

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Lacoratory producad in foma (WWEBaRMedycanyeh | Produktdw Biobgjezych
Kancelaria Glowna

Sigmliabiagy

DL - podmiot wykonujacy dziatainos¢ lecznicza / Entitv performing medical activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution 2923 -Dg- 1 2

oot ooi~ndd

P - Podmiot, ktory uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entl
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(€5 Id_éntyﬁkacja wytwarcy (producenta) / Identification of the manufacturer

| s :
| 1.013 Numer referencyjny / Reference number

[ 1.014 Kod kraju / Couintry codle
|

i CN
|

! 1.015 Nazwa wy"f\_ﬂ-c:)lrcy‘(producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

SHENZHEZN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD

| 1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
| COMEN

[/11.017 Miasto / City
SHENZHEN

1.018 Kod pocztowy / Postal code |

518106

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
FLOR 10, FLOR 11 AND SECTION C OF FLOR 12 OF BUILDING 1 A

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box |

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
ANDREW FENG

TI.OZZ Telefon / Phone
| 86 755 25408879

[1:023 E-mail_

andrew.fldszcomen.com

[ 1024 Faks/ Fax |
|

repljesentativ.e_

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowainionégo przédshwiciela)'/ Identification of the authorized

1.025 Numer referenqiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code ' |
NL

LOTUS NL.B.V.

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full |

[1.028 Nazwa la'u_torvzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrocona / Name of the authorized representative, abbreviatad

Lotus NL.B.V.

1.029 Miasto / City
HAGUE

| 1.030 Kod pocztowy / Postal code
2595aA

[ 1.031  Ulica, nr / Street, no.

| KONINGIN JULIANAPLEIN 10

| 1.032 Skrytka pocztowa / PC Box

Osaba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie 1 nazwisko / Full name

; CHANGHUA BAT

[ 1.034 Telefon / Phone

i 00353-1-6571034

[1.035 E-mail

changhuag@lotusme.com

| 1.036 Faks/ Fax

5 . | v I - ... importera NEaris
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 4 :
[] b -.. dystrybutora fist
1.038  Numer referencyjny / Refére_ncé number_- 1.039 Kod laaju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

WATMED SP.Z C.O.

:_1..041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona ; Name of the importer or distributor, abbreviated

WALMED
1.042 Miasto / City | 1.043" Kod pocztowy / Postal code
JASTRZEBIE 05-500

i_1.044 Ulica, nr / Street, no.
PTAKOW LESNYCH 73

| 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box ]

| Osoba do kontaktu / Contact person

; 1.046 Imie i nazwisko / Full name

WALLISCH Malgorzata

| 1.047 Telefon / Phone
22 75C 43 C4

| 1.048 E-mail

biuvroc@walmed.pl

] 1.049 Faks/ Fax |

22 211 1¢ 18

0




—

F. Iaentyfikacja ... / Identification of the organization ...

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy ; ... assembling systam or procedura pack

[ 2z
D S - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / .. sterilizing medical device, system or orscadurs nace
D o -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (hadanie dziatania) |/ ... carrving out parinrmanca evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Labcratory produced in home [VD device
[] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza | Entity parfarming madical activity
[] 1z - .. instytucja zdrowia publicznego / Health nstiution
D P - ... podmiot, ktdry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Encity that usas products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G.

Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name
'1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax
H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba dotgczonych Zatacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotgczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City JASTRZERIE Data / Date 2023-09-11
Prezes Zarzadu
Nazwisko / Name WALLISCH Podpis / Signature Mirostaw Wallisch

ID: D475 8240 3355 WML F1. 1.4 Strona - Paas
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