
Acquisizione di un ecografo con sonde ed 

accessori per l’ambulatorio di chirurgia e 

proctologia della SC di Chirurgia Generale 

e D’Urgenza del P.O. di Ozieri della ASL di 

Sassari con la forma del noleggio con 

canone mensile per 24 mesi e con 

opzione di riscatto e garanzia full risk, ai 

sensi dell’art. 50, comma 1 lett. b. del 

D.Lgs. 36/2023. - CIG: B1E9D36A3B. 









 

 

 

BK Medical Italia S.r.l.  ▪   via R. Morandi, 10  ▪  20077 Melegnano  ▪  T. +39 02 9078 1347  ▪  info.italy@bkmedical.com 

REA C.C.I.A.A. Milano 1343110  ▪  Capitale Sociale Euro 10.400,00  i. v.  ▪  C.F. & P. IVA 10059810159 

Reg. AEE IT08030000004067  ▪  Reg. Pile & Acc. IT09060P00001152 

Spett.le:     

        ASL 1 SASSARI 

        Via Monte Grappa, 82 

        07100 Sassari 

         
 Melegnano, 03 giugno 2024 
 
Oggetto: RDO MEPA 4396543 Autorizzazione a contrarre e contestuale aggiudicazione per 
acquisizione di un ecografo con sonde ed accessori per per l ambulatorio di chirurgia e proctologia 
della ASL di Sassari con la forma del noleggio con canone mensile per 24 mesi e con opzione di riscatto 
e garanzia full risk, ai sensi dell’art. 50, comma 1 lett. b. del D.Lgs. 36/2023. CIG: B1E9D36A3B  
 
 

Offerta Economica n. 153-24/PEL/tam  Commerciale pag. 1 di 3. 
  

 

Articolo Codice Descrizione 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1300-25 

 

 

 

 

Ecocolordoppler bkSpecto  

· 2D/B-Mode 
· M-Mode 
· Monitor LCD 19 " HD – High Definition, orientabile 

Portrait/Landscape format 
· Tastiera in vetro sigillata per una veloce e facile 

pulizia 
· Doppia immagine (anche in real-time) 
· Doppler PW (Pulsato) 
· Colordoppler (CFM)  
· Powerdoppler  
· Duplex Mode  
· Triplex Mode in real time 
· THI (Seconda armonica tissutale) 
· Wi-Fi 
· Needle Enhancement 
· ROI Zoom 
· Autogain e Tru-Focus per un imaging rapido e di 

altissima qualità   
· Tecnologia Tru-Sense per una facile operatività 
· HDD Built-in (256Gb)  
· 3 porte per i trasduttori 
· HDMI, RJ45, WiFi e 6 porte USB  
· DICOM 

 

Small Parts 

Essential 

 

UA2454 

Abilita le sonde: 14L3 (9051), 14L3e (9086) 
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Articolo Codice Descrizione 

Pelvic Floor UA2640 

Abilita le sonde: 9C2 (9002), 5C1e (9085),  6C2 (9040), 

E10C4 (9019), X14L4 (9038), 20R3 (9052). 

include 1 pz. UA7001 bkViewer SW 

 

UA2472 Modulo 3D “professionista” 

Consente l’acquisizione di volumi 3D a mano libera e 

automatica con le sonde: X14L4 (9038) e 20R3 (9052). 

 

9040 

Sonda convex 6C2 

Sonda a tecnologia elettronica con array multilayer, 

multifrequenza larga banda 2- 6 MHz.  

Abilitata a Seconda armonica tissutale.  

Sterilizzabile per immersione completa, connettore 

compreso e altri metodi (vedi tabella, Cleaning, Disinfection 

and Sterilization).  

Compatibile con kit biopsia: UA1250 e UA1341 

 

9052 

Sonda endocavitaria 20R3 volumetrica 360°, 3D 

Sonda ENDORETTALE/ENDOVAGINALE volumetrica radiale 

360°, multifrequenza  3-20 MHz 

Dotata di comandi built-in integrati per freeze, inizio e fine 

3D e movimento cristallo per altezza scansione trasversale.. 

Abilitata a 3D, volumetrico automatico. 

Sterilizzabile per immersione completa, connettore 

compreso e altri metodi (vedi tabella, Cleaning, Disinfection 

and Sterilization) 

 
UA0671 

Collare per sonda 9052 

Adattatore per condom per esami rettali. 

Sterilizzabile. 

 

XX2050 
Starter Kit 

Kit per 24 esami anali e 24 esami rettali. 

 

9086 

Sonda Lineare 14L3e 
Sonda a tecnologia elettronica con array multilayer, 
multifrequenza larga banda 14-3 MHz 45mm 
Scanning modes 
B, M, CFM, Doppler, Tissue Harmonic Imaging, Elastography 
Kit biopsia UA1338 

 
UA4104 

Integrated Printer Start-Up kit Sony UP- D898 (include 

Printer, support, cables)) 
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CONDIZIONI DI FORNITURA IN NOLEGGIO: 

Durata noleggio:           24/ventiquattro mesi 

Importo Rata mensile:        Euro 2.708,00+IVA (Euro duemilasettecentotto//00) 

Importo Totale Noleggio:   Euro 64.992,00+IVA (Euro sessantaquattromilanovecentonovantadue//00) 

Opzione di Riscatto:           Euro 1.000,00+IVA (Euro mille//00) 

Pagamento:            60 gg d.f. (D.Lgs. 192/2012) 

IVA :             di legge a Vs. carico 

Consegna :                         entro 4 settimane 

Garanzia:            Full Risk per tutta la durata del noleggio (24/ventiquattro mesi) 

Training:            training formativo agli utilizzatori incluso 

Validità offerta:           60 gg data della presente 

Obblighi relativi alla tracciabilità dei flussi finanziari – legge 136 del 13/08/2010 e s.m. 

L’Ente e  BK Medical Italia S.r.l. si impegnano a rispettare gli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari di cui 

all’articolo 3 della legge n. 136 del 13 agosto 2010 e successive modifiche. BK Medical Italia S.r.l. si impegna, 

relativamente al presente accordo, a dare immediata comunicazione all’Ente ed alla prefettura-ufficio 

territoriale del Governo competente notizia dell’inadempimento agli obblighi di tracciabilità finanziaria delle 

proprie eventuali controparti (subappaltatore/sub-contraente). In conformità a quanto previsto dall’art. 3 

comma 9 bis della L. 136/2010, si rende noto che il pagamento effettuato con mancato utilizzo di bonifico 

bancario o postale oppure degli altri strumenti idonei a consentire la piena tracciabilità dei pagamenti, 

costituisce causa di risoluzione del contratto.

Rimanendo a disposizione per qualsiasi ulteriore necessità, cogliamo l’occasione per porgere i nostri 

più cordiali saluti.     

                       BK Medical Italia S.r.l.                  BK Medical Italiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaiaia S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S S.r.l. 















         

Scheda tecnica prodotto 
9040 

 
   

            Trasduttore 6C2 
IMPIEGHI 

• Imaging addominale generico 
• Imaging ostetricia 
• Procedure interventistiche 
• Imaging armonico tessutale 
• Imaging muscolo-scheletrico 
• Imaging fetale 
• Imaging a contrasto 

 
 
 

 
 
 
 
 

Fig. 1 Trasduttore 9C2 

 
 

VANTAGGI 

• L’ampia larghezza di banda offre una qualità di 
immagine eccellente 

• Il pitch accurato consente una risoluzione di 
contrasto elevato 

• Profonda penetrazione per immagini addominali 
nitide 

• Design trasduttore ergonomico per un maggiore 
comfort dell’operatore 

• Guide aghi monouso di facile utilizzo per procedure 
bioptiche e punzioni rapide e affidabili 

• Pulsante di comando integrato 
• Compatibile con i metodi di sterilizzazione moderni 

 
 
 

PROCEDURE INTERVENTISTICHE 

• 6C2 è in grado di utilizzare l’accessorio per 
punzione in acciaio inossidabile UA1250 progettato 
per le procedure interventistiche. UA1250 dispone 
del foro di diametro del foro variabile da 0,6 mm a 
2,4 mm e un angolo di inserimento di 18°. 

• Guide aghi monouso UA0013 disponibile con kit 
accessorio per punzione UA1341. UA0013 dispone 
di un diametro variabile da 0,6 a 2,3 mm. È possibile 
posizionare l’ago ad angolazioni fisse di 18° o 36,5° 
all’asse dell’immagine utilizzando UA0013. 

 
 

TRATTAMENTO 

È possibile trattare 6C2 con i metodi elencati in 
Caratteristiche tecniche. 
• 6C2 è dotato di coperchio a tenuta stagna che 

si adatta sopra al connettore per proteggerlo nei 
processi di trattamento (compreso il lavaggio) che 
prevede l’utilizzo di liquidi. Quando il coperchio è 
fissato, è possibile immergere completamente i 
trasduttori. Il coperchio non deve essere montato in 
caso di utilizzo di metodi di trattamento a gas. 

• È possibile lavare manualmente l’accessorio per 
punzioni di acciaio inossidabile UA1250 ed è 
possibile lavare e sterilizzare in autoclave la staffa 
(di plastica) riutilizzabile UA1341. 

• Le guide per aghi monouso devono essere gettate 
dopo l’uso. 

 
Fig. 2 Disegno tecnico e dimensioni (mm) 
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Caratteristiche tecniche 
 

 
 
 
 

Unità 

 
Trasduttore 6C2 

 
bk3000/bk5000 

 
Impieghi (tipici) 

  
Addominale, ostetricia, fetale, muscolo-scheletrico (tradizionale) 

 

Modalità di imaging 

di base 

  
B, M, Doppler, CFM, Imaging armonico tessutale, Imaging a contrasto 

 
Frequenza centrale 

 
MHz 

 
3,0 

 
Frequenza contrasto 

 
MHz 

 
2,5 

 
2 

 

Risoluzione assiale 

(AXRE) 

 
mm 

 
0,4 

 
0,5 

 
0,4 

 
0,4 

 

Risoluzione laterale 

(LARE) 

 
mm 

 
1 

 
1,2 

 
1 

 
1 

 

Profondità di 

penetrazione (DEPE) 

 
mm 

 
155 

 
192 

 
275 

 
289 

 

Lunghezza del fascio 

focale trasversale 

(tipica) 

 

 
mm 

 

 
2,8 

 

 
2,8 

 

 
3,1 

 

 
3,5 

 
Dimensioni totali 

 
mm 

 
77 x 104 x 27 

 
Peso (approssimativo) 

 
g 

 
180 

 

Superficie di contatto 

(acustica) 

 
mm 

 
62,5 x 13 

 

Superficie di contatto 

(generale) 

 
mm 

 
69 x 19 

 
Numero di elementi 

  
192 

 
Raggio di curvatura 

 
mm 

 
61,5 

 

Apertura piano 

trasversale 

 
mm 

 
13 

 

Lunghezza focale 

trasversale (tipica) 

 
mm 

 
65 

 

Apertura piano 

immagine 

 
mm 

 
62,5 

 

Lunghezza focale piano 

immagine 

 
mm 

 
Variabile 

 

Estensione focus 

dinamico 

 
mm 

 
40 - 220 

 
Campo immagine 

 
° 

 
Settore 60 ° 

 
Intervallo focale 

 
mm 

 
12 - 220 

 
Velocità frame (max) 

 
Hz 

 
>150 
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Caratteristiche tecniche 
 

ASSISTENZE DI FUNZIONAMENTO 
Pulsante di comando integrato. 

 
SICUREZZA 
Progettato e provato conformemente a 
EN60601-1 (IEC60601-1), “Apparecchi 
elettromedicali, Norme generali per la 
sicurezza”. Se utilizzato con sistemi di BK 
Medical, sono stati soddisfatti i requisiti di tipo 
BF. 

 

AMBIENTE 
Pressione di esercizio: 
700-1060 hPa (pressione atmosferica normale) 
Temperatura di esercizio: 
da +10 a +40°C (da +50 a +104 °F) 
Temperatura di conservazione: 
Da -25 a +70°C (da -13 a +158 °F) 

 
TRATTAMENTO 
• La temperatura di trattamento non deve 

superare +60°C (+140 °F). 
• I dettagli e le procedure complete sono 

contenuti nel documento Cura, pulizia e 

protezione. 
• Attenersi alle istruzioni per l’uso del 

produttore. 

PROCEDURE DI PULIZIA E DISINFEZIONE 

OMOLOGATE 
Per tutti i metodi di disinfezione e di pulizia, 

ad eccezione della pulizia con un panno, è 

necessario coprire la spina. 
 

Pulizia manuale 
3E-Zyme™ 

 
Disinfezione manuale 
Etanolo 70% (pulizia con un panno) 

 
Disinfezione automatica1

 

MEDIVATORS®  Advantage®  Plus, con: 
• Detergente MEDIVATORS Intercept®

 

• MEDIVATORS Rapicide® PA 
• Lavaggio con isopropanolo al 70% 

 
STERILIZZAZIONE OMOLOGATA1

 

Metodi a immersione (è necessario coprire 

la spina) 
• STERIS®  SYSTEM 1®  e SYSTEM 1E®

 

 
Procedimenti con gas (la spina deve restare 

scoperta) 
• Amsco® V-Pro™ 
• Sistemi STERRAD NX™ e 100NX 
•   STERRAD®  50, 100S e 200 

ALIMENTAZIONE 
Interna dal sistema 

 
LUNGHEZZA CAVO 
2,2 m (7,2 ft) 

 
MARCHI 
• 3E-Zyme è un marchio di Medisafe UK. 
• V-PRO è un marchio e Amsco, STERIS 

e SYSTEM 1E sono marchi registrati di 
STERIS Corporation. 

• MEDIVATORS Advantage Plus, Intercept 
e Rapicide PA sono marchi registrati di 
MEDIVATORS Inc. 

• NX e 100NX sono marchi e STERRAD è un 
marchio registrato di Advanced Sterilization 
Products. 

 
1 Metodi di trattamento automatici omologati per 100 cicli. 

 

Informazioni per l’ordinazione 
 

ACCESSORI DISPONIBILI 

UA1250: Accessorio per punzioni riutilizzabile 
(diametro foro variabile da 0,6 a 2,4 
mm; angolo di inserimento da 18° a 
l’asse longitudinale del trasduttore) 

 
UA1341:   Kit accessorio per punzioni. 

Contenuto: 1 staffa riutilizzabile, 5 
guide per aghi Ultra-Pro™ con copri 
trasduttore e gel. 

 
UA0013: Guide per aghi Ultra-Pro 3™ sterili 

Grande: 11-15 calibro piccolo: 16-22 
calibro (confezione da 24) 

 
UA1414: Kit prova delle perdite 

KE4300:    Custodia da trasporto 

COPERTURE PER TRASDUTTORI 

UA0004: Copricavi, sterile, senza lattice, 7,6 x 
244 cm (confezione da 24) 

 
UA0007: CIV-Flex™, sterile, senza lattice, 14 x 

61 cm (confezione da 24) 
 

UA0009: CIV-Flex™, sterile, senza lattice, 8,9 x 
61 cm (confezione da 24) 

 

UA0070: CIV-Flex™, sterile, senza lattice, 14 x 
91,5 cm (confezione da 24) 

 
UA0072: Surgi-Tip™, sterile, 20,3 x 244 cm con 

punte Surgi-Tip da 9 cm (confezione 
da 12) 

 
UA0076 CIV-Flex™, sterile, senza lattice, 14 x 

147 cm (confezione da 24) 

MARCHI 
Ultra-Pro, Surgi-Tip e CIV-Flex sono marchi di 
CIVCO Medical Solutions. 

 

 
• Peso: 40 g 
• Dimensioni: 38 x 39 x 45 mm 
• Materiale: Acciaio inossidabile AISI303 

• Peso: 8 g 
• Dimensioni: 40 x 31 x 39 mm 
• Materiale: Poliossimetilene (POM) 

 
 

  
 
 
 
 

BK Medical ApS, Mileparken 34, 2730 Herlev, Danimarca. T +454452 8100 F +45 4452 8199 

 

BK Ultrasound 
8 Centennial Drive 
Peabody 
MA01960 
USA 
T + 1 978-326-4000 
bkultrasound.com 

Vendita e assistenza USA 
BK Ultrasound 
8 Centennial Drive 
Peabody 
MA01960 
USA 
T +1 978-326-1300 
F + 1 978-326-1399 
bkultrasound.com 

Europa e resto del mondo 
BK Ultrasound 
Mileparken 34 
2730 Herlev 
Denmark 
T +45 4452 8100 
F +45 4452 8199 
bkultrasound.com 

Asia 
Analogic Medical Equipment 
(Shanghai) Co., Ltd. 
1377, Lan Dian Road, 
Pu Dong New District, 
Shanghai, Cina 201132 
bkultrasound.com 

UA1250 UA1341 con guida per aghi monouso UA0013 
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Trasduttore 14L3e 

 

 

 

 

Il trasduttore lineare ad alta risoluzione 14L3e è 

ideale per l’imaging superficiale. Le eccellenti 

immagini Doppler lo rendono la scelta ottimale per il 

Doppler penieno e l’esame dei testicoli. 

 

 

 

· Ampio campo di vista per maggiore 
panoramicità 

· Il pulsante Smart™ integrato nel trasduttore 
consente facilmente di attivare, fermare, 
stampare e memorizzare immagini 

· Il design ergonomico aumenta il comfort 
dell’operatore 

· Esegue procedure interventistiche e 
bioptiche rapide ed affidabili con guide 
monouso dedicate 

 

 

Fig. 1  Trasduttore 14L3e 

 

 

 

 Fig. 2  Disegno tecnico e dimensioni (mm) 
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Caratteristiche tecniche 

 

 
 

  

 

Nome del trasduttore  14L3e 

Tipo di riferimento trasduttore  9086 

Sistemi ecografici compatibili  bkSpecto 

Impieghi (tipici)  
Organo piccolo (parti molli), muscolo-scheletrico (tradizionale e superficiale), pediatrico, Vaso periferico 

(vascolare) 

Modalità di imaging di base  B, M, CFM, Doppler, imaging armonico tessutale, elastografia 

Peso (approssimativo) g 80 

Apertura acustica mm 38,4 x 4 

Superficie di contatto (generale) mm 45 x 14 

Numero di elementi  192 

Lunghezza focale trasversale 
(tipica) 

mm 20 

Lunghezza focale piano immagine mm Variabile 

Campo immagine   Trapezoidale: largo 38,4 mm + angolo di espansione 2 x 15° 

Velocità frame (max) Hz 165 

Intervallo focale mm 10 - 75 
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Caratteristiche tecniche 
 
 

 
 
 
Informazioni per l’ordinazione 
 
 
 

ACCESSORI DISPONIBILI 
KE4300: Custodia da trasporto 
 
UA1338: Guida monouso per aghi (confezione 

da 8). Comprende:  

· 4 inserti in piano, senza angolo,  

· 4 inserti a 4 canali fuori piano 

· 4 inserti senza angolo fuori piano 
per aghi di calibro 14-22 

COPERTURE PER TRASDUTTORI 
UA0009: Copertura CIV-Flex™, sterile, senza 

lattice, 8,9 x 61 cm (confezione da 24) 
 

UA0004: Copricavo, sterili, senza lattice, 7,6 x 
244 cm (confezione da 24) 
 

UA0071: Copertura CIV-Flex™, sterile, senza 
lattice, 8,9 x 91,5 cm (confezione da 
24) 
  

UA0074: Copertura Surgi-Tip™, sterile, 
senza lattice, 20,3 x 244 cm, 
ripiegata telescopicamente punta 
NeoGuard da 6 cm (confezione da 
12) 

 

  

ASSISTENZE DI FUNZIONAMENTO 
Pulsante di comando integrato 

SICUREZZA 
Progettato e provato conformemente alla 
versione corrente di EN60601-1 (IEC60601-1), 
"Apparecchi elettromedicali, parte 1". Se 
utilizzato con sistemi di BK Medical, sono stati 
soddisfatti i requisiti di tipo BF. 

AMBIENTE 
Pressione di esercizio: 
700-1060 hPa (pressione atmosferica normale) 
Temperatura di esercizio: 

da +10 a +40 °C (da +50 a +104 °F) 
Temperatura di conservazione: 

da -25 a +70 °C (da -13 a +158 °F) 

RITRATTAMENTO  
· La temperatura di ritrattamento non deve 

superare +60 °C. 

· I dettagli e le procedure complete sono 
contenuti nel documento Cura e pulizia. 

· Attenersi alle istruzioni per l’uso del 
produttore. 

 

PULIZIA E DISINFEZIONE 
OMOLOGATE1 
 
Pulizia manuale 
3E-Zyme™  

Disinfezione manuale 
Etanolo 70% (pulizia con un panno) 
Korsolex® Basic 
Revital-Ox™ RESERT®/RESERT® XL HLD  
 

 

ALIMENTAZIONE 
Interna dal sistema 

LUNGHEZZA CAVO 
2,2 m (7,3 ft) 
 

1 Attenzione: non è possibile immergere il connettore 

del trasduttore. 

 

 



4 

 

16-01526-00                 Dati prodotto 14L3e - © BK Medical 2018 
  

Le informazioni qui contenute sono soggette a modifiche senza preavviso 

 

 

 



              

Place and date: For the issuing office:
Høvik, 20 May 2021 Notified Body 2460

DNV Product Assurance AS

Check Validity

Eugenie Winger Husebye
Technical Reviewer

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Høvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0

EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Certificate No.:

10000463963-PA-NoMA-DNK Rev 0.0

Project No.:

PRJN-253180-2021-PA-DNK

Valid Until

26 May 2024

This is to certify that the quality system of:

BK Medical ApS
Mileparken 34, 2730 Herlev,Denmark

For design, production and final product inspection/testing of:

Diagnostic Ultrasound Devices and Sterile Biopsy and Needle guides

Has been assessed with respect to:

the conformity assessment procedure described in Annex II of 
Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as amended

and found to comply

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf.

CheCheCheCheCheck ck ck ck ck ValValValValValidiidiidiidiidityty

Eugenie Winger Husebye
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Certificate history: 

 

Products covered by this Certificate: 

Jurisdiction 

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om Medisinsk 
Utstyr” by the Norwegian Ministry of Health and Care Services. 

Revision Description Issue Date 

0.0 
Transfer of Presafe Denmark A/S (NB 0543) Certificate 
No. DGM-006 to DNV Product Assurance AS (NB 2460) 

20 May 2021 

Product Description Product Name Class 

Linear Array Transducer Linear Array Transducer 

III* 

Craniotomy Transducer Craniotomy Transducer 

Burr Hole Transducer Burr Hole Transducer 

X18L5s Transducer X18L5s Transducer 

N13C5 Transducer N13C5 Transducer 

N11C5s Transducer N11C5s Transducer 

Ultrasound imaging systems for 
diagnosis and for monitoring of active 
therapeutic devices 

FlexFocus System, bkSpecto System,  

bk3000 System / bk5000 System IIb 

Transrectal transducers, Transvaginal 
transducers and Transducers for 
monitoring of active therapeutic devices 

Endocavity Biplane Transducer, 
E14CL4b Transducer IIb 

Transrectal transducers Anorectal 3D Transducer, Endfire 
Curved Array Transducer, Prostate 
Biplane Transducer, Prostate Triplane 
Transducer, 3DART Transducer, 
E11C3b Transducer, E14C4t 
Transducer, E13C2 Transducer, X14L4 
Transducer, 20R3 Transducer 

IIa 

Intraoperative transducers 4-Way Laparoscopic Transducer, 
Intraoperative Transducer, T-Shaped 
Intraoperative Transducer, I14C5I 
Transducer, I14C5T Transducer, 
I12C5b Transducer, X12C4 
Transducer, I12C5 Transducer, I12C4f 

IIa 
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Transducer, I13C3f Transducer, 
Rob12C4 Transducer, Intraoperative 
Biplane Transducer, ProART Robotic 
“Drop-in” Transducer 

Surface transducers Linear Array Transducer, Curved Array 
Transducer, Convex Array Transducer, 
High Frequency Linear Array, 
Transducer, 9C2 Transducer, 13L4w 
Transducer, 10L2w Transducer, 6C2s 
Transducer, 8L2 Transducer, 6C2 
Transducer, 14L3 Transducer, 18L5 
Transducer, 5P1 Transducer, 18L5s 
Transducer, 5C1e Transducer, 14L3e 
Transducer, 5P1e Transducer 

IIa 

Transvaginal transducers Endovaginal Transducer, E10C4 
Transducer IIa 

Transesophageal transducers T7P2m Transducer IIa 

Biopsy and puncture attachment Reusable needle guide, Reusable 
puncture attachment, Reusable biplane 
biopsy guide, Reusable endfire biopsy 
guide, Reusable dual biopsy guide 

IIa 

Sterile Biopsy and Needle guides Single-use biopsy guide,  

Extended, Single-use biopsy guide, 
Single-use biplane biopsy guide, 
Single-use 14G biplane biopsy guide, 
Single-use endfire biopsy guide, Single-
use dual biopsy guide, Single-use 
needle guide 

IIa 

Dummy channel brackets Dummy channel brackets IIa 

Sterile Biopsy and Needle guides Single-use needle guide Is 

Sites covered by this certificate  

Site Name Address 

BK Medical ApS  Mileparken 34, 2730 Herlev,Denmark  
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Terms and conditions 

The certificate is subject to the following terms and conditions: 

· Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a 
defect in his product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning 
liability of defective products. 

· The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above. 

· The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved 
and uphold it so that it remains adequate and efficient. 

· The Manufacturer shall inform the Notified Body of any intended updating of the quality 
system and the Notified Body will assess the changes and decide if the certificate remains 
valid. 

· Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies 
the quality system. The Notified Body reserves the right, on a spot basis or based on 
suspicion, to pay unannounced visits. 

The following may render this Certificate invalid: 

· Changes in the quality system affecting production. 

· Periodical audits not held within the allowed time window. 

 

Conformity declaration and marking of product 

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration 
of conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number. 

 

End of Certificate 




































