Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedy trac

| Produithw B
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medica ew%mﬁure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluatio 20 16 1 0 0 l|

g

(
(|
O
O
0
O
O

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD devicg

\
ot zalagenikow / r
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ulrich GmbH & Co. KG

S

+49 731 9654219

+49 731 96542805

Frank Fonferek

f.fonferek@ulrichmedical.com

Bertz Medical Sp. z o.o. Sp.k.
Bertz Medical

61 875 07 43

j.zawadzki@bertzmedical.pl 61 875 07 43

I -...importera/ ... importer
D -...dystrybutora / ... distributor

Bertz Medical Sp. z o.0. Sp.k.

Wybieg 8/2

Jarostaw Zawadzki 61 875 07 43

j.zawadzki@bertzmedical.pl 61 875 07 43
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Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0« .. éwiadcuniodawcv wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréhb 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 Poznan Data / Date 2016-10-03

Nazwisko / Name Jarostaw Zawadzki Podpis / Signature

1
NIP 7831719298 REGON 3¢
N 3662
ID: 7080 0652 6514 WM1_F1_1.4 KRS 00005$tgona - 89138 3/3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

10160

ulricheasyINJECT Max 3

10130 ulricheasyINJECT Max 2M

10701 Wezyk pacjenta 250 cm do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT CT/MRI

10702 Wezyk pacjenta 320 cm do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT CT/MRI

10710 Kaseta Easy-Click kassete Max 3 uchwyt S

10711 Kaseta Easy-Click kassete Max 3 uchwyt L

10712 Kaseta Easy-Click kassete Max 2M uchwyt S

10713 Kaseta Easy-Click kassete Max 2M uchwyt S

8002 Wezyk pompy elastyczny

5|5 |e|o|e]s]s]s]0 8]

8132 Nakiuwacz do CT (KM/NaCl) do wstrzykiwaczy ulrichINJECT CT

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 Poznan Data / Date 2016-10-03

‘ Jarostaw Zowageki
Nazwisko / Name Jarostaw Zawadzki Podpis / Signature G /

Prezes Zarzadu

Bertz Medica Sp. z 0.0, Sp. k.
ul, Wybieg 8/2
i 61-315 Poznar;
1) Wyroby rénigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem M’ ' 'mﬂsqwréb
i zamiescic w jednym powiadomieni, jezeli sq lub maja: " -

- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspolny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegblowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspoing oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach Iub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych iloéciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, ja ! ani
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace.sabie w wg W
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1. Twm
] Kancalaria Gibwna
{
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. ldmtyﬁkacja wiaécmego organu / Identlﬁcation of the Competent Authority

,«nt‘.:tonot !hd.teinal Prodncts Medical Devices and Biocidal Products

L 11.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and city

71.007 Yoleton’] Fhora
. +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

enia ia lub powiadomienia / Identification of natification

- 1.008 mm:vnny/wermcenumber

1010 Rodus) aglossenia lub powiadomienia / Notiication &yps
[:] 1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

dotyce: ,‘imwpmaqmdqummzmhnh
_'dﬁﬂsmeasemcﬁeabamedatabangmanqed e :

zmana adr.su prowadzem.a dziatalnosci

ul . Wybieg 7 Urzad Rejestracji Produktaw Lecaniczych,

61-315 Poznan Wyrobéw Medycznych i Preduktéw Biobojczych
Kancelaria Giowna

na:

ul. Fabianowska 131

62-052 Komorniki 2021 -06- 22 @

Nr
okt zagcniw L
Podpis przyjmujaces ‘ ——

:
%

jo niniejszego zgtoszenia lub pawiademisnia / Status of the organization making this notfication
W - Wytwérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D -~ Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orgenization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home TVD device

ID: 1491 3743 2818 WML_F1 1.4 % Strona-Page 1/3
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g ofthe manufa

1.014

Kod krajes / Country code
PL

Scona / Name of the manufacturer, abbrevisted

1.018  Kod pocatowry / Postal code

1.020  Skrytka pocztowa / PO Box

13022

Telefon / Phone

| 3.024

Faks | Fax

ik ‘mmmela i Identiﬁmtion of the authorized representative -

1.026 ltodlniulo::mt:ycode

3, pelna / Nams of the authored reprsentative, in full

3, skeboona / Name of the authorized representative, abbreviated

11030

Kod pocztowy / Postal code

1.032  Skrytke pocatowa / PO Box

' 1.024

Telefon / Phone

13.036

 Faks/Fax

1.037

E] I -..importera/ ..
D -.

importer

3 ml Namecf &eimparwror dish'hmr,m R

Bertz Medical Sp.

z o0.0. Sp.k.

1.041  Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer o distributor, abbreviated
Bcrtz Madical

Komorniki

1 1.043 . Kod pocztowy / Postal code.

62-052

1044 Ulica, nr / Street, no.
Fablanovska 131

| 1045  Slayika pocstowa / PO Box

! 1.0‘47"70!60“”‘ /Phone

+48 696 436 037

¥. znwa.dzk;@bortmd:.cal pl

13.049  Faks/Fax

+48 61 87 50 743

ID: 1491 3743 2818 WMI_F1_1.4

%’ Strona-Page 2/3
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4 . dystrybutora / ... distributor
11,038 Kod kraju / Country code




... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
... laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

- uw N
'

aooag

- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

2052 Kod kerafu / Gountry code

1.055 Miasto/Cly

1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.088 Skrytks pocabowa / PO Box

‘ 1.bso “Tellefnanhme )

131062 Faks/Fax

ocnika dziatajacege w imieniu podmiotu dokonujgcege zgloszenia lub powiadomienia
1 acﬁng as pmxy for the organization makmg this notification

33 ofthe Polhh m afAdmmistrative chedura

| 1.065  Kod pocztowy / Postal code

| 1.067  Skrytka pocztowa / PO Box

1.069  Faks/ Fax

: zglomn!em iub powladonﬁemem / Number of devrces covered by th&s noﬂﬂcauon

conikow zllfhlxmbervofamwfmmsms' N R e G
‘Zalquachnr4/~umhemfdev}canstedinamhedfonnsm4 an el g

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Komorniki Data / Date 2021-06-21

Jarostaw Zawadzki
Nazwisko / Name Jarostaw Zawadzki Podplis / Signatur

Prezes Zarzady

Bertz Medical Sp.z 0.0. Sp. k.

ul. Fabianowska 131, 62-052 Komorniki

KRS: 0000531821, REGON 360218438
NIP 7831719298, BDO 000424249

ID: 1491 3743 2818 WML _F1_1.4 Strona - Page
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Identyfikacja wladciwego organu / Identification of the Competent Authority

“ 3. 0'05 ‘Kod pocztowV i miasto / Pbsml mde ard uly e

g ‘1.007 Telefon / Phane
448 22 4921100

Prosze wypetniad tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

\¢ja zg%oszema Iub powiadomuenia / Ident:fruatzon of notification W
atawplywu [ Date of dotification o 0 D 1009 Numerreferencysny /Refetence numbex

odzaj zgtoszenia fub pawiadomienia / Motification type 00

I:] 1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

prusze wskazac dane ulegajaoe zmiania i
‘ the data bamq Lhanged ; :

zmiana nr ulicy (lokalizaciji)

2z

ul. Wybieg 8/2

na:

ul. Wybieg 7

pozostalte dane bez zmian.

1,012 Status podmiotu dokonujacege niniejszege zgtaszenta lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytworcea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systam or procedi

S - Podmiot sterylizujgcy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system oTErocedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziakania / Organization carrying out performance evaluation

gooorgOodd

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

/4

ID: 4037 7536 2562 WM1_F1_14 f Strona-Page 1/3




' ""6tcvf ";Idennfcatton of the manufacturer

1014 Kod kraju / Country code

PL

/i Narme of the nanufactures, indull

lioas

. Kod pocztowy / Postal code

| L.o20

Sieyeka poctowa /PO BT

& Rantalktr 7 Cortact persar

Imie i nazwisko / Full vame. .

12022

+ Telefon/ Phone . o

Bl

11023

Faks / Fox

;‘o "anega prZe' stawciela / Identuﬁcatoon of the authori

ized representatxve

¢ rence. number

1026 Kod kraju / Cﬂuntry-md(*

i Naine 'of the authtrized represetative, i fulf -

zowanego przedstawiciela; peb

awa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona | Name of the auihorized repeseniaive, abbrevated |

1030 ¢

Kod pocztowy / Postal code . |

1031 unm, nr/Street o,

13032

Skrytka pocztowa / PO Box |

11,034

i} 1036

Faks]fox 0

L1037

O t-.
2 o--

. importera/ ... importer

. distributor

1,039 Kod k

. dystrybutora / ..

ra lub dystrybutora, peina / Namebof the importer or d:stnbutor, infull

Bertz Medical Sp. z o.o0. Sp.K.

Bertz Med:.cal

‘1041 Nazwa importera lub dystrybutors, skrbeona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1,042,

1.043 . Kod pocztowy [ Postal code:
61-315

| 1045 | Skrytka pocgtowa / POBoK [ L

Jarostaw Zawadzki

TTT087 eleton j prone

61 87 50 743

j.zawadzki@bertzmedical.pl

1089 Faks [ Fax o

61 87 50 743

ID: 4037 7536 2562 WM1_F1_1.4
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o/ dentiication o the organization ..

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

# ave Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

oooo

-~ O v N

-.- laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyroh IVD / Laboratory produced in home IV device

| 1052 Kod keaju / Country code

11,054 Nazwa podmiotu, skrécona | Name of the organiation, abbrevieted

|| 1056 | Kod poczkowy / Postal code L

LS TG, AT SRR R0 T s Sk peaawa TRO B

11,080 Telefon '/ Phone 0

L0062 Pak /a0 s e

Hi0ed iMlaes /et R RIGEs e R 1088 Wod pocztowy | Postaicona).

R AT T S e S s

'1.068 Telefon | Phone | 1069 Paks/Fax

atm:hed forms no 3 o '_ i

nye wdn&qcz nrych Za!aczmkach nr4 o) Number of devxces hsteﬂd in attached forrm no. 4 a0

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 Poznan Data / Date 2020-06-16

Jarostaw Zawadzki
Nazwisko / Name Jarostaw Zawadzki Padpis / Signature ples o M

Bertz Medical Sp. z o.0. Sp. k.
ul. Wybieg 7, 61-315 Poznan
KRS: 0000531821
REGON 360218438, NIp 7831719298
ID: 4037 7536 2562 WM1_F1_1.4 Strona- Page 3/ 3
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