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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

identyfikacia wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

L4001 Kod/ Code

PL/CAOl

i _',.:Pil‘,'-: Na;wa w jezylu miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdéw Biobdjeczych

Mazwa po angielsku / Name in English

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

wroazg wypeiniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

Had kraju /[ Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
3 '.-Inca, nr/ Street, no. 1,007 Telefon / Phone
+48 22 4921100 i

Data w;?l?wu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

F’édzﬂj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
i. Plerwsze dla wyrobu / First for device
% Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

. W przypadius zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
in case of change of entity details please indicate the data being changed

2 Status podmiotu dokenujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making Lhis notification
W~ Wytwarca / Manufacturer

f - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer

it - Dystrybutor / Distributor

Z - fodmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

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

Ll B LR L]

- Swiadczeniodawea wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

15 0305 9849 WM1_F1 1.3 Strona - Page




Tdentyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

Humer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DK

pazwa wytwarcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

BK Medical ApS

1046 Mazwa wytwdrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated

BK Medical

7 Miasto / City

Herlev

1.018 Kod pocztowy / Postal code
2730

019 ulica, nr/ Street, no.

Mileparken 34

1.020 Skrytka pocztowa [ PO Box |

)

io kontal{i:u-,ﬂ Contact person

Tmie i nazwisko / Full name

Benedikte Kroll

1.022 Telefon / Phone
+45 4452 8103

f-mail

. bnk@bkmed.dk

1.024 Faks/Fax
+45 4452 8199

Tdentyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative !

Mumer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

L7 Mazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in ful

2078 Mazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

iiasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

Hica, nr / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

:_f) fkantalctu / Contact person

"imiq i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

E-mail

1.036 Faks/Fax

%, Identyfikacja ... / Identification of the ...

|:i I -..importera /... in
D - ... dystrybutora ; .. di

1.037

838 HMumer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

040 Hazwa importera tub dystrybutora, petha / Name of the importer or distributot, in full

VARIMED SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

Mazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

| 3042 Miasto / Cily

WROCLAW

1.043 Kod pocztowy / Postal code
53-332

Ulica, nr/ Street, no.

POWSTANCOW SL. 5, LOK. IIP

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

ba do kontaddu / Contact person

© 2046 Imie i nazwisko / Full name

Katarzyna Humerska

1,047 Telefon / Phone
65 529 36 89

E-mail

katarzyna.humerska@varimed.com.pl

1.049 Faks /[ Fax
65 520 99 78
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Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

E] Z - ... podimiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

[:l 5 - ... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack !

D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

55;1'1)":;;::6}}3rencyjnyf Reference number 1.052 Kod kraju / Country codew Awlfom

Mazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

Mazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated |

f’;i.xstu’MCIIV 1.056 Kod pocztowy / Postal code i

Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

oba do kontaktu / Contact person
Tmie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon /Phone

o 1.062 Faks / Fax

identyfilkacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
T be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

L83 Imie i nazwisko / Full name

Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
I T»F,; Hica, ny / Street, no, 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
'raz‘::fon / Phone 1.069 Faks/ Fax

It Liczba wyrobdéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad whasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Plzase provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given Lype

374 Liczba dolaczonych Zalacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
Liczha dolgczonych Zalacznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 : 0
Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatqcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 3K

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

- f

Wrociaw Data / Datg, | 2014-11-18
\ PREZEY K ARZADU
\ ! WicepreY s|Zarzgdu
Fazwislko / Name Krzysztof Klamecki; Andrzej Wolanin %&Jﬁ%/ r‘ﬁy EFQ‘f KI("iIL)f""fﬁgr inz, Archl rzej Wolanin

33 VARIMED << Spotka z 0.0.““<
. Powstancow SI. 5
53-332 WROCLAW
NIF 898-02-02-964
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

e wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

rMumer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification |

4,004 Nazwa handlowa wyrabu / Trade name of device 1), 2)

System ultrasonograficzny bk3000 TYP 2300 z wyposazeniem

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.

r  Cily Wroctaw Data / Date| | 2014-11-18 7
S MARZADU —Wiceprezgs

wisko / Name  Krzysztof Klamecki; Andrzej Wolanin

>> VARIMED << Spc'lika 7 0.0
j N\ Pawstaficow 315
(3332 WROCLAW

diyim powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
e,
waneqgo przedstavaciela, jezel ich wylworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
najbardzie) szczegolows nazwe rodzajowa,
wediug Globalnej Nomenklalury Wyrobdw Medycznych albo mnej uznanej nomenklatury wyrobdw medycrnveh,
cje albo kwalifikacje,
ene zgodnosc wykonang 2 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
certytikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,
ferencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa v jezyku angieiskin.
zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w posz
staviach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub rdznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja opr
attem iub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczes
1 zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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