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Pismo potwierdzajgce sporzadzone przez Jednostke Notyfikowang Nr C625217
Do wszystkich zainteresowanych:

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i wiasciwego nadzoru zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 w sprawie zmiany
rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséow przejsciowych
dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze DNV Product Assurance AS, jednostka notyfikowana (JN)
powotana zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem NB 2460 w
NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie wymogami postanowieniami zawartymi w
Zatgczniku VIl sekcji 4.3, akapit pierwszy do rozporzadzenia MDR i podpisata pisemng umowe
zgodnie z Zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi do rozporzadzenia MDR z nizej wymienionym
producentem:

BK Medical ApS

Mileparken 34

2730 Herlev

Dania

Numer SRN: DK-MF-000006447

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, sa
wyszczegolnione w ponizszych Tabelach:

Tabela 1 zawiera wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek zgodnie z
rozporzadzeniem MDR, zawarto pisemng umowe i w odniesieniu do ktérych procedura oceny
zgodnos$ci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej i jest ona réwniez odpowiedzialna za
sprawowanie wiasciwego nadzoru nad przedmiotowymi wyrobami zgodnie z obowigzujaca
dyrektywa.

Tabela 2 zawiera wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek zgodnie z
rozporzgdzeniem MDR i zawarto pisemng umowe, ale jednostka notyfikowana nie przejeta
jeszcze odpowiedzialnosci za nadzér nad procedurg oceny zgodnosci w odniesieniu do
przedmiotowych wyrobéw zgodnie z obowiazujaca dyrektywa.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG (MDD),
ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaty wycofane z obrotu,
niniejsze pismo potwierdza, ze producent podpisat pisemng umowe zgodnie z rozporzgdzeniem
MDR do daty wygasniecia certyfikatu MDD; lub dostarczyt o$wiadczenie, ze wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego przyznat derogacje lub udzielit odstepstwa od majgcej zastosowanie
procedury oceny zgodno$ci na mocy, odpowiednio, art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1 rozporzadzenia
MDR do 20 marca 2023 r. w odniesieniu do przedmiotowych wyrobow.

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

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

[Podpis nieczytelny]
André Fernandes
Z upowaznienia Zarzadu

Brak spetnienia warunkéw okreslonych w umowie certyfikacyjnej moze skutkowac uniewaznienie niniejszego pisma
JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 1, 1363 H@vik, Norwegia, Tel +47 67
57 88 00, www.dnv.com
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Ponizej podany sa terminy przejsciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobdéw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem zachowania przez producentéw zgodnosci z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120.3c rozporzadzenia MDR (zmienionym przez rozporzadzenie (UE) 20231607):
e do 26 maja 2026 r. dla wyrobéw klasy lll, przeznaczonych do implantacji, produkowanych na
zamowienie;
e do daty 31 grudnia 2027 r. dla wyroboéw klasy lll oraz wyrobéw klasy Ilb przeznaczonych do
implantacji z wytgczeniem wyrobéw o ugruntowanym zastosowaniu medycznym technologii
(WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebéw, sruby,
kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i taczniki);
e do daty 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdéw klasy Ilb, klasy lla, klasy I, ktére zostaty
wprowadzone do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajg funkcje pomiarows;
e do daty 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw, ktére nie wymagajg nadzoru ze strony Jednostki
notyfikowanej zgodnie z dyrektywa MDD, ale wymagaja jej zgodnie z rozporzgdzeniem MDR
(np. wyroby klasy I, ktére sg skwalifikowane jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Tabela 1: Wyroby uwzglednione w niniejszym pismie, w odniesieniu do ktérych procedura oceny
zgodnosci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu oraz Klasyfikacja Jezeli wyrob wg Numer(y) referencyjny(e)
podstawowy kod UDI-DI wyrobu wg MDR MDR jest certyfikatu MDD wyrobow
(zgodnie z MDR) (zaproponowana urzadzeniem objetych wnioskiem
przez producenta i | zastepczym, zgodnie z MDR oraz
zweryfikowana podana jest numer identyfikacyjny JN
przed ztozeniem identyfikacja
whniosku) zamiennika wg
MDD
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600601B4 / NoMA-DNK Rev 0.0 /
[12C5b / 9024 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
57049160060286/ NoMA-DNK Rev 0.0 /
X12C4 /9026 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600601B4 / NoMA-DNK Rev 0.0 /
112C5/9034 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 1000046396 3-PA-
57049160060388/ NoMA-DNK Rev 0.0 /
[13C3f /9076 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 1000046396 3-PA-
570491600602B6 / NoMA-DNK Rev 0.0 /
Rob12C4 / 9096 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
2r0as1e0T ?;CL’ NoMA-DNK Rev 0.0 /
. . DNV Product Assurance
jednorazowego uzytku/ AS / 2460
UA1337
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600601B4 / NoMA-DNK Rev 0.0 /
114C51 /9015 DNV Product Assurance
AS / 2460
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Nazwa wyrobu oraz

Klasyfikacja wyrobu

Jezeli wyréb wg MDR

Numer(y) referencyjny(e)

podstawowy kod UDI-DI wg MDR jest urzadzeniem certyfikatu MDD wyrobow
(zgodnie z MDR) (zaproponowana zastepczym, podana objetych wnioskiem
przez producenta i jest identyfikacja zgodnie z MDR oraz numer
zweryfikowana przed zamiennika wg MDD identyfikacyjny JN
ztozeniem wniosku)
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600601B4 / NoMA-DNK Rev 0.0/
114C5T / 9016 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN 570491601102AL / lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
Prowadnica igty NoMA-DNK Rev 0.0 /
jednorazowego uzytku/ / DNV Product Assurance
UA1336 AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600403AW / NoMA-DNK Rev 0.0 /
E14CL4b / 9048 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600403AW NoMA-DNK Rev 0.0 /
/E11C3b /9008 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600403AW / NoMA-DNK Rev 0.0 /
E14C4t /9018 DNV Product Assurance
AS / 2460
; 10000463963-PA-
GMN lla Nie dotyczy
570491600401AS / NV DRk Rev 0.0/
E10C4 /9019 roduct Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600401AS/ NoMA-DNK Rev 0.0 /
E13C2 /9029 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600404AY / NoMA-DNK Rev 0.0 /
X14L4 / 9038 DNV Product Assurance
AS /2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600404AY / NoMA-DNK Rev 0.0 /
20R3 /9052 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-

570491601301AU /
Wspornik kanatu slepego/
UA1325-W

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

GMN

570491601001AD /
Prowadnica igty wielokrotnego
uzytku / UA1282

W Zatagczniku Rev. 2 do
10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev. 0
Nazwa wyrobu:
Prowadnica igty
wielokrotnego uzytku
(UA1282).

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

Klasyfikacja wyrobu

Jezeli wyrob wg MDR jest

Numer(y) referencyjny(e)

podstawowy kod UDI-DI wg MDR urzgdzeniem zastepczym, certyfikatu MDD wyrobow

(zgodnie z MDR) (zaproponowana podana jest identyfikacja objetych wnioskiem
przez producenta i zamiennika wg MDD zgodnie z MDR oraz
zweryfikowana przed numer identyfikacyjny JN
ztozeniem wniosku)

GMN lla W Zatgczniku Rev. 2 do

570491601001AD / Prowadnica
igty typu Side-Fire wielokrotnego

10000463963-PA-NoMA-

DNK Rev. 0. Nazwa wyrobu:

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /

uzytku / UA1326 Dwuptas;czy;nowg DNV Product Assurance
prowadnica biopsyjna,
. . AS /2460
wielokrotnego uzytku
(UA1326).
GMN lla W Zataczniku Rev. 2 do

570491601001AD / Podwdjna
prowadnica igly wielokrotnego

10000463963-PA-NoMA-

DNK Rev. 0. Nazwa wyrobu:

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /

uzytku / UA1328 Podwdéjna prowadnica DNV Product Assurance
biopsyjna wielokrotnego AS /2460
uzytku (UA1328).

GMN Ila 10000463963-PA-NoMA-

570491601001AD / DNK Rev. 0. Nazwa wyrobu: 10000463963-PA-

Prowadnica igty typu End-Fire
wielokatnego uzytku / UA1349

Prowadnica igty
wielokrotnego uzytku
(UA1349).

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

GMN lla Nie dotyczy

570491601102AL / ,Lg(ﬁﬂofjf,\?g%f '8"0 /
Dwuptaszczyznowa prowadnica DNV Product Assu.rance
biopsyjna jednorazowego uzytku / AS / 2460

UA1322- S

GMN lla Nie dotyczy

570491601102AL / 10000463963-PA-

Dwuptaszczyznowa prowadnica
biopsyjna 14G jednorazowego
uzytku UA1322- S14

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

GMN

570491601102AL /

Prowadnica igty typu End-Fire
jednorazowego uzytku / UA1323-
S

lla

10000463963-PA-
NoMA-DNK Rev. 0, Nazwa
wyrobu: Prowadnica
biopsyjna typu End-Fire
jednorazowego uzytku
(UA1323-S).

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

GMN

570491601102AL / Podwdjna
prowadnica igty jednorazowego
uzytku / UA1329-S

lla

W Zatgczniku Rev. 2 do
10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev. 0 Nazwa wyrobu:
Podwaéjna prowadnica
biopsyjna jednorazowego
uzytku (UA1329-S)

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

GMN

570491601102AL / Prowadnica
igty typy End-Fire jednorazowego
uzytku / UA1339

lla

W Zatgczniku Rev. 2 do
10000463963-PA-NoMA-

DNK Rev. 0, Nazwa wyrobu:

Prowadnica igty
jednorazowego uzytku
(UA1339)

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

GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-

57049160050383 / NoMA-DNK Rev 0.0 /

9C2/ 9002 DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-

570491600502AZ / NoMA-DNK Rev 0.0 /

13L4w /9011 DNV Product Assurance

AS / 2460
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Nazwa wyrobu oraz Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyréb wg MDR jest Numer(y) referencyjny(e)
podstawowy kod UDI-DI wg MDR urzagdzeniem zastepczym, certyfikatu MDD wyroboéw
(zgodnie z MDR) (zaproponowana podana jest identyfikacja objetych wnioskiem
przez producenta i zamiennika wg MDD zgodnie z MDR oraz
zweryfikowana przed numer identyfikacyjny JN
ztozeniem wniosku)
GMN Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600502AZ / NoMA-DNK Rev 0.0 /
14L3 /9051 DNV Product Assurance
AS /2460
GMN Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600502AZ / NoMA-DNK Rev 0.0 /
18L5/9070 DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491600502AZ / NoMA-DNK Rev 0.0 /
18L5s / 9081 DNV Product Assurance
AS /2460
GMN I(s) Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491601101AJ / Prowadnica NoMA-DNK Rev 0.0 /
igty jednorazowego uzytku / DNV Product Assurance
UA1338 AS / 2460
570491600301AM / m Nie dotyczy 10000463963-PA-
X18L5s / 9009 NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
10000463966-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
570491600201AG / m Nie dotyczy 10000463963-PA-
N13C5 /9062 NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS /2460
10000463968-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS /2460
570491600201AG / m Nie dotyczy 10000463963-PA-
N11C5s /9063 NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS /2460
10000463968-PA-
NoMA-DNK Rev 0.0 /
DNV Product Assurance
AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-
570491601102AL / Prowadnica NoMA-DNK Rev 0.0 /
igty jednorazowego uzytku / DNV Product Assurance
UA1345 AS / 2460
GMN lla Nie dotyczy 10000463963-PA-

570491601102AL / Prowadnica
igty jednorazowego uzytku /
UA1346

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

(GMN)
570491600501AX
/ 5P1e / 9087

IIb

W Zatgczniku Rev. 2 do
10000463963-PA-NoMA-
DNK Rev.0 5P1e / 9087
wyroéb ten jest sklasyfikowany
jako klasa lla 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
zlozeniem wniosku)

Jezeli wyréb wg MDR jest
urzgdzeniem zastepczym,
podana jest identyfikacja
zamiennika wg MDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD wyrobow
objetych wnioskiem
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

10000463963-PA-

System ultrasonograficzny b NoMA-DNK Rev 0.0 /

System / 2300 DNV Product Assurance

bk3000/bk5000/bkActiv AS / 2460

GMN 10000463963-PA-

570491600503B3 / lla NoMA-DNK Rev 0.0 /

6C2 /9040 DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN lla 10000463963-PA-

570491600503B3/ NoMA-DNK Rev 0.0 /

5C1e/ 9085 DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN lla 10000463963-PA-

570491600502AZ / NoMA-DNK Rev 0.0 /

14L3e / 9086 DNV Product Assurance
AS / 2460

GMN lla 10000463963-PA-

570491600502AZ / NoMA-DNK Rev 0.0 /

8L2/9032 DNV Product Assurance

AS /2460

LGMN 570491601101AJ /
Prowadnica igty jednorazowego
uzytku / UA1344

I (s)

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

Tabela 2: Wyroby uwzglednione w niniejszym pi$mie, w odniesieniu do ktérych procedura
oceny zgodnosci nie wymaga udziatu i nadzoru jednostki notyfikowanej zgodnie z

obowiazujaca dyrektywa:

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

Klasyfikacja
wyrobu wg MDR
(zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana
przed zlozeniem
whniosku)

Jezeli wyréb wg MDR jest
urzadzeniem
zastepczym, podana jest
identyfikacja zamiennika
wg MDD

Numer(y)
referencyjny(e)
certyfikatu MDD
wyroboéw objetych
wnioskiem zgodnie z
MDR oraz numer
identyfikacyjny JN

Nie dotyczy
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Historia zmian pisma potwierdzajacego

Data

Wewnetrzne odniesienie
jednostki notyfikowanej do
kazdej wersji pisma

Dziatanie

15.08.2023 r.

C625217

Wydanie pierwsze

17.01.2024 r.

C625217

Rev. 1:

e Dodano odniesienie do
certyfikatu MDD
10000463968-PA-NoMA-
DNK Rev. 0.0/ DNV
Product Assurance
AS/2460 dla wyrobow
klasy Il 9009, 9062 i 9063.

¢ Dodano konfiguracje dla
wyrobu 2300 System
ultrasonograficzny

e Poprawiono nazwe
wyrobu dla UA1322-S i
UA1322-S14.

15.02. 2024 r.

C625217

Rev 2.

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

Brakujgcy wyrdb zostat
dodany.

Brak spetnienia wymogoéw

Nastepujace okolicznosci moga uniewazni¢ niniejsze oswiadczenie:

¢ niezgodno$¢ z wymogami rozporzadzenia (UE) 2023/607.

e wprowadzenie istotnych zmian w projekcie lub przeznaczeniu wyrobéw.
e wprowadzenie zmian w systemie zapewnienia jakosci, ktére maja wptyw na produkcje.
e brak przeprowadzenia okresowego audytu w wymaganym terminie.
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