Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tlem / Piease fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytworca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawicie! / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation

O
]
U
L]
[
O
O

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéi uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
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PRZEDSIEBIORSTWO BENE SP.J. B.MIEZYNSKI, A.MIEZYNSKI, M.TARANDA, P.WIELOPOLSKI

ANNA OHIRKO 618235097

anna@bene.com.pl 618235087

[] 1 -..importera/ ... importer
w dystrybutora / ... distributor
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... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyceny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City SZCZECIN Data / Date 2016-05-16

MNazwisko / Name ANDRZEJ MIEZYNSKI Podpis / Signature #Z\A A i ""‘I 'g/\uj/kQ/
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Zalacznik nr 3

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [[] zmiana /Change

Wyrdh oznakowany znakiem CE / CE marked device D Tak / Yes

Wyrdb do oceny dziatania / Device for performance evaluation Nie / No
i

Wyrdéb IVD wytwarzany na uzytek laboratorium / Laboratory produced in home IVD davice

[11. wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed In List A

[J2. wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
[]}3. wyréb do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny {wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B | wyrobéw do samokontroli)
Other {all except listed in List A or List B and devices for seif-testing}

POJEMNIK NA MOCZ POJ. 100 ML NIESTERYLNY

1D: 7651 GB40 6085 WMl F3 1.3 Strona/Page 1/3



POJEMNIK NA MOCZ 100 ML JEDNORAZOWEGO UZYTKU URINE CUP SINGLE USE 100 ML USED FOR
SEUZY DO POBIERANIA PROBEK MOCZU COLLECTING THE SAMPLES OF URINE

Tak/ Yes [] nie/No

618235097

anna@bene.com.pl 618235097
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City SZCZECIN Data / Date 2016-05-16
Nazwisko / Name ANDRZEJ MIEZYNSKI Podpis / Signature O(% Jilﬂ&l i L\/‘f"’
i

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiowa, typem, modelam, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
| zamigdald w jednym zgtoszeniu lub powtadomieniu, jeeli s3 lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanege przedstawiciela, jerell ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtows nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrchu wedlug Globalngj Nomenklatury Wyrohow Medycznych aibo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycmych,
- te sama kwalifikacie,
- wspding ccene zgodnosal wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspblny certyfikat zgodnosc fub wspdine certyfikaty zgodnosd, jeZeli w ocenie ich zgodnodcl brata udziat jednostka notyfikowana,
- pie wiecej niz jedna nazwe handlowa w jezyku poiskim | w jezyku angielskim, w przypadku zghoszen.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetniaé tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dia wyrobhu / First for device
[] 2 Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytworca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmict zestawiajacy system fub zestaw zabiegowy / Crganization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrving out performance evaluation

L]
[
U
&
O
O
L

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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618235097

anna@bene.com.pl 618235097

. importera / ... importer
« dystrybutora / ... distributor
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... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling System or procedure pack

- podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system tub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
- laboratorium wytwarzajace na swdéj uzytek wyrdh IVD / Laboratory produced in home IVD device

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 SZCZECIN Data / Date 2016-05-16

Nazwisko / Name ANDRZEJ MIEZYNSKI Podpis / Signature g 0\ e A p,m\/i"-,
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Zalacznik nr 3

Formularz dia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelniac tyiko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

Pierwsze / First [[] zmiana /Change

1. Wyrdb oznakowany znakiem CE / CF marked device
[] Tak/Yes

2. Wyroh do cceny dzialania / Device for performance evaluation
[ Y ¥ pe Nie / No

D 3. wyréb IVD wytwarzany na uZytek laboratorium / Laboratory produced in home IVD device

[[11. wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List &

[:I 2. Wyrdb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
]:l 3. Wyrob do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny (wszystkie oprocz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobow do samokontroli)
Other (all except listed in List A or List B and devices for self-testing)

POJEMNIK NA MOCZ POJ. 100 ML STERYLNY
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POJEMNIK NA MOCZ 100 ML JEDNORAZOWEGO UZYTKU
STERYLNY SLUZY DO POBIERANIA PROBEK MOCZU

URINE CUP 100 ML SINGLE USE STERILE USED FOR
COLLECTING THE SAMPLES OF URINE

Tak / Yes [] wmie/No

ANNA OHIRKO

anna@bene.com.pl

618235097

618235097
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Potwierdzam, Zze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City SZCZECIN Data / Date 2016-05-16
s . r 5 : \ <
Nazwisko / Name ANDRZEJ MIEZYNSKI Podpis / Signature A . ohvéf’l %4.,“"- v \/(”
i) -

1} Wyroby rdinigee sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztattem iub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiescié w jednym zgtoszeniu lub powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego preedstawiciel, jeZeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafistwie czhonkowskim,
- jeden, wspdlny, krdtid opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, modliwie najbardziej szczegdiowy nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalngj Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te samg kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,
- wspGiny cerlyfikal zgodnosct lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezell w ocenie ich zgodnodcl brate udziat Jednostka notyfikowana,
- nle wieced niz jedna nazwe handiowa w jezyku polskim i w jezyku anglelskim, w preypadiu zgloszen.
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