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DNV

przez Jednostk Notyfikowan Nr C625217

Do wszystkich zainteresowanych:

z R Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 w sprawie zmiany 

i
vitro.

JN)
zgodnie z r

wymogami postanowieniami zawartymi w 
Z u VII sekcji 4.3, akapit pierwszy do 
zgodnie z Z iem VII sekcja 4.3 akapit drugi do r MDR z 
producentem:

BK Medical ApS
Mileparken 34 
2730 Herlev 
Dania
Numer SRN: DK-MF-000006447

Tabela 1 zawiera 
r i procedura oceny 

jednostki notyfikowanej i jest ona
przedmiotowymi 

d

Tabela 2 zawiera wyroby, w odniesieniu do 
MDR i zawarto pisemn , ale jednostka n

nad procedur w odniesieniu do 
przedmiotowych wyrob

z obrotu,

o zastosowanie 
na mocy, odpowiednio, art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1 

MDR do 20 marca 2023 r. w odniesieniu do przedmiotowych 

Miejsce i data: Hovik, 2024/02/15 r
W imieniu organu

DNV Product Assurance AS - Jednostka Notyfikowana 2460
Veritasveien 1, 1363 Hevik, Norwegia

          [Podpis nieczytelny]
           Andr Fernandes

Z

umowie c niniejszego pisma  
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 1, 
57 88 00, www.dnv.com
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terminy pr

r
do klasy Ill, przeznaczonych do implantacji, produkowanych na 

;
do daty przeznaczonych do 

ugruntowanym zastosowaniu medycznym technologii 
(WET -

;
do daty I

;
do daty nadzoru ze strony Jednostki
notyfikowanej zgodnie z d MDR 
(np. wyroby klasy I .

Tabela 1: procedura oceny 
:

Nazwa wyrobu oraz 
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasyfikacja 
wyrobu wg MDR
(zaproponowana 
przez producenta i 
zweryfikowana 

wniosku)

g
MDR jest

m
ym,

podana jest 
identyfikacja 
zamiennika wg
MDD

Numer(y) referencyjny(e) 

zgodnie z MDR oraz 
numer identyfikacyjny JN

GMN
570491600601B4 /
I12C5b / 9024

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
57049160060286/
X12C4 / 9026

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600601B4 /
I12C5 / 9034

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
57049160060388/
I13C3f / 9076

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600602B6 /
Rob12C4 / 9096

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601102AL /

/
UA1337

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600601B4 /
114C5I / 9015

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
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Nazwa wyrobu oraz 
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasyfikacja wyrobu 
wg  MDR 
(zaproponowana 
przez producenta i 
zweryfikowana przed 

g MDR 
jest m

ym, podana 
jest identyfikacja 
zamiennika wg MDD

Numer(y) referencyjny(e) 

zgodnie z MDR oraz numer 
identyfikacyjny JN

GMN
570491600601B4 /
I14C5T / 9016

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN 570491601102AL / 

/ / 
UA1336

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600403AW /
E14CL4b / 9048

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600403AW 
/ E11C3b / 9008

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600403AW /
E14C4t / 9018

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600401AS /
E10C4 / 9019

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600401AS/
E13C2 / 9029

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600404AY /
X14L4 / 9038

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600404AY /
20R3 / 9052

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601301AU /

UA1325-W

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601001AD / 

wielokrotnego 
1282

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev. 0 
Nazwa wyrobu:

(UA1282).

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
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Nazwa wyrobu oraz 
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasyfikacja wyrobu 
wg  MDR 
(zaproponowana 
przez producenta i 
zweryfikowana przed 

podana jest identyfikacja 
zamiennika wg MDD

Numer(y) referencyjny(e) 

zgodnie z MDR oraz 
numer identyfikacyjny JN

GMN
570491601001AD / Prowadnica 

-Fire wielokrotnego 

IIa . 2 do 
10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev. 0. Nazwa wyrobu: 

prowadnica biopsyjna, 

(UA1326).

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN

wielokrotnego 

IIa
10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev. 0. Nazwa wyrobu: 

biopsyjna wielokrotnego 

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601001AD / 

-Fire 

IIa 10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev. 0. Nazwa wyrobu: 

(UA1349).

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601102AL / 

UA1322- S

IIa Nie dotyczy
10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601102AL / 

biopsyjna 14G jednorazowego 
- S14

IIa Nie dotyczy
10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601102AL /

-Fire 
-

S

IIa 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev. 0, Nazwa 
wyrobu: Prowadnica 
biopsyjna typu End-Fire 

(UA1323-S).

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN

-S

IIa . 2 do 
10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev. 0 Nazwa wyrobu: 

biopsyjna jednorazowego 
-S)

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601102AL / Prowadnica 

-Fire jednorazowego 

IIa
10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev. 0, Nazwa wyrobu: 

(UA1339)

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
57049160050383 / 
9C2/ 9002

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN 
570491600502AZ / 
13L4w / 9011

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
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Nazwa wyrobu oraz 
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasyfikacja wyrobu 
wg  MDR 
(zaproponowana 
przez producenta i 
zweryfikowana przed 

podana jest identyfikacja 
zamiennika wg MDD

Numer(y) referencyjny(e) 

zgodnie z MDR oraz 
numer identyfikacyjny JN

GMN 
570491600502AZ / 
14L3 / 9051

Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN 
570491600502AZ / 
18L5 / 9070

Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN 
570491600502AZ / 
18L5s / 9081

Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN 
570491601101AJ / Prowadnica 

UA1338

I (s) Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

570491600301AM / 
X18L5s / 9009

III Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
10000463966-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

570491600201AG / 
N13C5 / 9062

III Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
10000463968-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

570491600201AG / 
N11C5s / 9063

III Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
10000463968-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601102AL / Prowadnica 

UA1345

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491601102AL / Prowadnica 

UA1346

IIa Nie dotyczy 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

(GMN)
570491600501AX
/ 5P1e / 9087

IIb . 2 do 
10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev.0 5P1e / 9087 

jako klasa IIa zgodnie z 
93/42/EWG
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Nazwa wyrobu oraz 
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasyfikacja wyrobu 
wg  MDR 
(zaproponowana 
przez producenta i 
zweryfikowana przed 

podana jest identyfikacja 
zamiennika wg MDD

Numer(y) referencyjny(e) 

zgodnie z MDR oraz 
numer identyfikacyjny JN

570491600101AB / System 
ultrasonograficzny bkSpecto / 
1300

IIb 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

570491600101AB / 2300 
System ultrasonograficzny
System / 2300 
bk3000/bk5000/bkActiv

IIb 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600503B3 / 
6C2 / 9040

IIa 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600503B3/ 
5C1e/ 9085

IIa 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600502AZ / 
14L3e / 9086

IIa 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN
570491600502AZ / 
8L2 / 9032

IIa 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

LGMN 570491601101AJ / 
jednorazowego 

I (s) 10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460

Tabela 2: procedura 
nie wymaga i nadzoru jednostki notyfikowanej zgodnie z 

:

Nazwa wyrobu oraz 
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Klasyfikacja 
wyrobu wg  MDR 
(zaproponowana 
przez producenta i 
zweryfikowana 

wniosku)

identyfikacja zamiennika 
wg MDD

Numer(y) 
referencyjny(e) 
certyfikatu MDD 

wnioskiem zgodnie z 
MDR oraz numer 
identyfikacyjny JN

Nie dotyczy
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Data
jednostki notyfikowanej do 

15.08.2023 r. C625217 Wydanie pierwsze
17.01.2024 r. C625217 Rev. 1:

Dodano odniesienie do 
certyfikatu MDD 
10000463968-PA-NoMA-
DNK Rev. 0.0/ DNV 
Product Assurance 

klasy Ill 9009, 9062 i 9063.
Dodano konfiguracje dla 
wyrobu 2300 System
ultrasonograficzny

wyrobu dla UA1322-S i 
UA1322-S14.

15.02. 2024 r. C625217 Rev 2.

Brak wyrobu 9009 
Odniesienie do certyfikatu 
10000463966-PA-NoMA-
DNK Rev 0.0. - 20210520 -
1621543920520. 

dodany.

Brak 

n
w
wprowadzenie zmian w systemie zapewnienia 
brak przeprowadzenia okresowego audytu w wymaganym terminie.
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