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aAbbott 
0072381 Rev. E [English] 
Declaration of Conformity 

Model Numbers 

NVTR-23 
NVTR-25 
NVTR-27 
NVTR-29 
PRT-23 
PRT-25 
PRT-27 
PRT-29 
FNAV-DS-SM 
FNAV-DS-LG 

EU MDR Declaration of Conformity 

Navitor ™ Transcatheter Heart Valve 

Portico TM Transcatheter Heart Valve 

FlexNav™ Delivery System 

Declaration of Conformity Product List 

Product Trade Name Basic UDI-DI 

Navitor ™ Transcatheter Heart Valve 
5415067TAV1101 M8 -Transcatheter Aortic 
Valve Product, Bovine Tissue Valve 

Portico rM Transcatheter Heart Valve 
5415067TAV1001M3-Transcatheter Aortic 
Valve Product, Bovine Tissue Valve 

FlexNav™ Delivery System 
5415067TAV1200MB -Transcatheter Aortic 
Valve Product, Delivery 

This confidential document is the property of Abbott and sha/1 noi be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written 
consent of Abbott. 
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Manufacturer’s Name: Abbott Medical 
Manufacturer’s Single Registration 
Number (SRN): US-MF-000018613 

Manufacturer’s Address: 
177 County Road B East 
St. Paul, MN 55117 
USA 

Authorized Representative’s Name, 
Address, and Single Registration 
Number (SRN): 
 

 
Abbott Medical  
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1  
1935 Zaventem, Belgium 
 
SRN: BE-AR-000008744 
 

Product Trade Name(s): 
 

Navitor™ Loading System 
FlexNavTM Loading System 

Model Number(s):  
 

 NVTR-LS-SM 
 NVTR-LS-LG 
 FNAV-LS-SM 
 FNAV-LS-LG 

 

Intended Purpose: 

The NavitorTM Loading System is intended to load the 
NavitorTM Valve in the FlexNavTM Delivery System.  
 
The FlexNavTM Loading System is intended to load the 
PorticoTM Valve in the FlexNavTM Delivery System  
 

Risk Classification and Rule: 
 

Class Is, Rule 1, MDR per Annex VIII  
 

EMDN Code(s): 
 

P07038002 – Cardiac Valve Transcatheter Implant 
Accessories 

GMDN Code(s): 58987- Self-expanding heart valve bioprosthesis 
collapsing tool, single use 

Basic UDI-DI: 5415067TAV1002M5 - Transcatheter Aortic Valve 
Product, Loading 
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This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. 
 
I, the undersigned, for and on behalf of Abbott Medical, hereby declare that the medical device(s) specified 
above conform(s) with the applicable General Safety & Performance Requirements listed in Annex I and all 
relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745. 
 
Directive 2006/42/EC on Machinery and Directive 89/686/EEC (and the superseding Regulation (EU) 
2016/425) on Personal Protective Equipment do not apply. 
 
 
Common Specifications Utilized: No applicable common specification   
 
Notified Body:  

BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
The Netherlands 
Notified Body #: 2797 

 
Conformity Assessment Procedure: 
Conformity assessment for the Navitor™ Loading System and the FlexNavTM Loading System is based on a 
quality management system and assessment of the technical documentation as per Annex IX. 
 
Supporting Certificate(s): 

 EU Quality Management System Certificate: MDR 750915 
  



aAbbott 
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Declaration of Conformity 

EU MDR Declaration of Conformity 

Navitor™ Loading System 
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This signature section is applicable to all declarations of conformity, lncluding to other European 
Union legislatio:�:

•
:;;;:> 

� 

Prepared By: Date: ..Q.t2.;1}0l/ 2 -z_ 
Jeff Sturm - Associate Director, Regulatory Affairs 

Date: {)t/ NéJv to-z...2--

Piace of lssue: St. Paul, Minnesota, USA lssue Date: 09 Nov 2022   
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EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

Page 1 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000
 
Manufacturer: Abbott Medical

Address:
177 County Road B East
St. Paul
Minnesota
55117
USA
 Single Registration Number: US-MF-000018613

Scope: See attached Device Schedule
On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III devices, and Class IIb implantable devices that are not considered well-established technologies as specified
in Article 52(4) an additional Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

Page 1 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20
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Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

EU Authorised Representative: Abbott Medical
Address:
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

EU Authorised Representative: Abbott Vascular International BVBA
Address:
Park Lane
Culliganlaan, 2B
1831 Diegem
Belgium

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20
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Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

Page 3 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Device Schedule: Class III and Class IIb devices

Class III, Implantable Intended purpose
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occlusion System See MDR 751010
Navitor™ Transcatheter Aortic Valve
Navitor Titan™ Transcatheter Aortic Valve

See MDR 751017

Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder See MDR 751008
Portico™ Transcatheter Aortic Valve See MDR 751019
MitraClip G4 System See MDR 751009
Amplatzer™ Duct Occluder See MDR 777151
Amplatzer™ Duct Occluder II
Amplatzer™ Piccolo™ Occluder

See MDR 777152

Masters Series HP™ Valved Graft with Gelweave Valsalva™ technology
(VAVGJ)

See MDR 772712

Masters Series™ Aortic Valved Graft with Hemashield™ Graft Technology
(CAVGJ)

See MDR 772713

Tendyne Transcatheter Mitral Valve System See MDR 772768
TriClip™ G4 System See MDR 777146
Master Series™ Mechanical Heart Valves See MDR 775965
Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder – “Cribriform”
Amplatzer™ Septal Occluder

See MDR 777149

Epic™ Max Stented Tissue Valves See MDR 781775
Epic™ Plus Stented Tissue Valves See MDR 773424
Séguin™ Annuloplasty Ring See MDR 777154
Amplatzer™ Valvular Plug III See MDR 777143



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

Page 4 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

 
Class III Intended purpose
FlexNav™ Delivery System See MDR 751005
Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath
Amplatzer™ Steerable Delivery Sheath
Amplatzer™ Trevisio™ Intravascular Delivery System
Amplatzer™ TorqVue™ Delivery System
Amplatzer™ TorqVue™ Exchange System
Amplatzer™ TorqVue™ 2 Delivery Sheath
AmplatzerTM TorqVueTM LP Catheter and Delivery System

See MDR 750953

Amplatzer™ Sizing Balloon II See MDR 777443
Epic™ Max Heart Valve Sizer Set and Holder Handle See MDR 781775
Epic™ Plus Heart Valve Sizer Set and Holder Handles See MDR 773424
Mechanical Heart Valve Accessories – Holder Handles, Leaflet Tester,
Replacement Holder/Rotators and Sizer Set

See MDR 775966

Séguin™ Annuloplasty Ring Sizer Set, Holder Handle and Extension Handle See MDR 777154
Class IIb, Implantable Intended purpose
Amplatzer™ Vascular Plug, Amplatzer™ Vascular Plug II, Amplatzer™
Vascular Plug 4

See MDR 767903

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Transcatheter Aortic Heart Valve Loading System Class Is
Tendyne Loading System Class Is
Tendyne Stand Components Class Is
For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

Page 5 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Certificate History
(References to applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be requested from Certificate.Verification@bsigroup.com)

Date Reference Number Action
2022-04-21 3447260 Issued
2022-08-16 3682747 Amended – Addition of subcontractors. Addition of service for

subcontractor: Microbiology service. Removal of services for
subcontractor: Labelling and packaging.
Supplemented - Addition of Navitor™ Transcatheter Aortic Valve,
FlexNav™ Delivery System, Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial
Appendage Occluder, and Transcatheter Heart Valve Loading System.

2022-09-29 3677048 Amended – Addition of subcontractor.
2022-11-11 3795938 Supplemented – Addition of Portico™ Transcatheter Aortic Valve.

Amended – Administrative update to previous entries Reference
Number 3682747 and Reference Number 3677048.

2022-11-29 3766365 Supplemented – Addition of MitraClip G4 System, Amplatzer™
Steerable Delivery Sheath, and Amplatzer™ Vascular Plug,
Amplatzer™ Vascular Plug II, Amplatzer™ Vascular Plug 4.
Amended – Addition of subcontractor.

2023-02-21 3854349 Supplemented – Addition of Amplatzer™ TorqVue™ Delivery System,
Amplatzer™ TorqVue™ Exchange System, Amplatzer™ Trevisio™
Intravascular Delivery System

2023-03-20 3873040 Supplemented – Addition of Amplatzer™ TorqVue™ 2 Delivery Sheath.
2023-05-17 3894086 Supplemented – Addition of Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath,

Amplatzer™ Duct Occluder, Amplatzer™ Duct Occluder II, and
Amplatzer™ Piccolo™ Occluder.

2023-06-14 3869869 Supplemented – Addition of Masters HP™ Valved Graft with Gelweave
Valsalva™ technology (VAVGJ) and Masters Series™ Aortic Valved
Graft with Hemashield™ Technology (CAVGJ).



 

EU Quality Management System Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20
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Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Date Reference Number Action
2023-08-25 30002038 Amended – Minor update to clarify the device name from

“Transcatheter Heart Valve Loading System” to “Transcatheter Aortic
Heart Valve Loading System”.
Supplemented – Addition of TriClip™ G4 System, Tendyne
Transcatheter Mitral Valve System, Master Series™ Mechanical Heart
Valves, Tendyne Loading System and Tendyne Stand Components.

2023-11-15 30007555 Supplemented – Addition of Amplatzer™ Multifenestrated Septal
Occluder – “Cribriform” and Amplatzer™ Sizing Balloon II to device
schedule.
Amended – Administrative correction of device names in device
schedule for Masters Series HP™ Valved Graft with Gelweave
Valsalva™ Technology (VAVGJ) and Masters Series™ Aortic Valved
Graft with Hemashield™ Graft Technology (CAVGJ)

2023-12-07 30057065 Amended – Minor formatting update to consolidate devices with same
MDR TDA certificate number into the same column of the device
schedule.
Supplemented – Addition of Amplatzer™ Septal Occluder and
Amplatzer™ TorqVue™ LP Catheter and Delivery System.

2023-12-22 30072385 Supplemented – Addition of Epic™ Max Stented Tissue Valves, Epic™
Plus Stented Tissue Valves, Epic™ Max Heart Valve Sizer Set and
Holder Handle, and Epic™ Plus Heart Valve Sizer Set and Holder
Handles.

Current 30092058 Supplemented – Addition of SéguinTM Annuloplasty Ring, SéguinTM

Annuloplasty Ring Sizer Set, Holder Handle and Extension Handle,
Mechanical Heart Valve Accessories – Holder Handles, Leaflet Tester,
Replacement Holder/Rotators and Sizer Set, AmplatzerTM Valvular Plug
III and Navitor TitanTM Transcatheter Aortic Valve.



 

EU Technical Documentation Assessment Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 751017 R000

First Issue Date: 2022-08-16 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-08-15

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

EU Technical Documentation Assessment Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 751017 R000
 
Manufacturer: Abbott Medical

Address:
177 County Road B East
St. Paul
Minnesota
55117
USA
 Single Registration Number: US-MF-000018613
 
EU Authorised Representative:  Abbott Medical
 Address:
The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

Scope: See attached Device Schedule
On the basis of our assessment of the technical documentation in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex
IX Chapter II and Regulation (EU) 722/2012, the technical documentation meets the requirements of the Regulation.
For the placing on the market of these devices an additional Annex IX Chapter I and III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-08-16 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-08-15

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



 

EU Technical Documentation Assessment Certificate
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 751017 R000

First Issue Date: 2022-08-16 Starting Validity Date: 2024-03-08

Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-08-15

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

Device Schedule:

Device Name:

NavitorTM Transcatheter Aortic Valve and Navitor TitanTM Transcatheter Aortic Valve

Intended Purpose as per the Instructions for Use:

The NavitorTM and Navitor TitanTM Valves are intended to replace a stenotic native aortic valve.

Type (Codes as per (EU) 2017/2185): MDN 1101

Risk Classification: Class III Implantable

Basic UDI-DI: 5415067TAV1101M8

Device Name Model Description
NavitorTM Transcatheter Aortic Valve NVTR-23 NavitorTM Valve, size 23 mm

NVTR-25 NavitorTM Valve, size 25 mm
NVTR-27 NavitorTM Valve, size 27 mm
NVTR-29 NavitorTM Valve, size 29 mm
NVRO-23 NavitorTM Valve w/ Vision Technology, size 23 mm
NVRO-25 NavitorTM Valve w/ Vision Technology, size 25 mm
NVRO-27 NavitorTM Valve w/ Vision Technology, size 27 mm
NVRO-29 NavitorTM Valve w/ Vision Technology, size 29 mm

Navitor TitanTM Transcatheter Aortic Valve NVRO-35 Navitor TitanTM Valve w/ Vision Technology, size 35 mm



 

EU Technical Documentation Assessment Certificate
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Certificate History
(References to applicable Common Specifications, Harmonized Standards complied with, and the relevant test and audit reports that support
any of the below certificate changes may be requested from Certificate.Verification@bsigroup.com)

Date Reference Number Action
2022-08-16 3447817 Issued
2022-09-29 3678234 Amended – Addition of abattoir as an alternate bovine pericardium

tissue supplier for NavitorTM Transcatheter Aortic Valve.
2022-11-29 3679110 Amended – Addition of abattoir as an alternate bovine pericardial

tissue supplier for NavitorTM Transcatheter Aortic Valve.  Increase of
raw bovine pericardial tissue shelf life.

2023-01-23 3748015 Amended – Addition of abattoir as an alternate bovine pericardial
tissue supplier for NavitorTM Transcatheter Aortic Valve.

2024-01-16 30000160 Amended – Abattoir addition of source country for tissue supply for
NavitorTM Transcatheter Aortic Valve.

2024-02-13 3874242 Amended – Addition of two new abattoirs as alternate bovine
pericardium tissue suppliers for NavitorTM Transcatheter Aortic Valve.
Administrative update to remove confidential supplier information from
a previous history entry.

Current 3805174 Supplemented – Addition of NavitorTM Valve ‘NVRO’ models (w/ Vision
Technology) and addition of Navitor TitanTM Transcatheter Aortic Valve
(larger size)
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Declarație de conformitate UE în baza MDR  

 Valvă cardiacă transcateter Navitor™  

Valvă cardiacă transcateter PorticoTM 

Sistem de introducere FlexNav™  

0072381 Rev. E [Engleză] 
Declarație de conformitate 

 
Denumirea producătorului: Abbott Medical 
Număr Unic de Înregistrare 
Producător (SRN): 

US-MF-000018613 

 
Adresa producătorului: 

177 County Road B East 
St. Paul,  MN  55117 
S.U.A. 

 
Numele, adresa și Numărul Unic 
de Înregistrare al 
Reprezentantului autorizat (SRN): 

Abbott Medical 
The Corporate  Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem, Belgia 

 
SRN: BE-AR-000008744 

 
Denumiri comerciale ale 
produselor: 

Valvă cardiacă transcateter Navitor™ 

Valvă cardiacă transcateter PorticoTM 

Sistem de introducere FlexNav™  

Numere model: A se vedea Lista de produse atașată 

 
 
 
Destinație vizată: 

Valva Navitor™ este destinată să înlocuiască o valvă aortică nativă 

stenozată. 
Valva PorticoTM este destinată să înlocuiască o valvă aortică 

nativă stenozată. 
Sistemul de introducereFlexNav™ este destinat să introducă 
Valva Navitor™ sau Valva Portico™ în inelul aortic al pacientului. 

 
 
 
Clasificare de risc și regulă: 

Valva cardiacă transcateter Navitor™  
Clasa III, Regulile 8 și 18, MDR per Anexa VIII 

 
Valva cardiacă transcateter PorticoTM  
Clasa 111, Regulile 8 și 18, MDR per Anexa VIII 

 
Sistem de introducere FlexNav™  
Clasa 111, Regula 6, MDR per Anexa VIII 

 
 
 
 
 
 
 
 

Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul scris expres al 

Abbott. 
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 Abbott 
 

 
 
Declarație de conformitate UE în baza MDR 

0072381 Rev. E [Engleză] 
Declarație de conformitate 

                                               Valvă cardiacă transcateter Navitor™  

Valvă cardiacă transcateter PorticoTM  

Sistem de introducere FlexNav™ 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
Cod(uri) EMDN: 

 

 
Dispozitiv 

Număr cod 
Definiție 

 

 

Valvă 
cardiacă 
transcateter 
Navitor™  

 

 
P070301030201 

 

Valve aortice biologice 
cu stent pentru implant 
percutanat - țesut non-
valvă de origine animală 

 

 

Valvă 
cardiacă 
transcateter 
Portico™  

 
 

 
P070301030201 

 

Valve aortice biologice 
cu stent pentru implant 
percutanat - țesut non-
valvă de origine animală 

 

Sistem de 
introducere 
FlexNav™  

 

P07038002 
Accesorii implant 
transcateter valvă 
cardiacă 

 

 
 
 
 
 
 
 

Cod(uri) GMDN: 

 

 
Dispozitiv 

Număr cod 
Definiție 

 

Valvă cardiacă 
transcateter 
Navitor™ 
 

 
60245 

 
Valvă cardiacă 
transcateter 

 

Valvă cardiacă 
transcateter 
PorticoTM 
 

 
60245 

 
Valvă cardiacă 
transcateter 

 

Sistem de 
introducere 
FlexNav™  

 
63283 

 
Sistem de introducere 

 

UDI-DI de bază: A se vedea Lista produselor atașată 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul scris expres al 

Abbott. 
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 Abbott 
 

 
 
Declarație de conformitate UE în baza MDR  

0072381 Rev. E 
[Engleză] Declarație de 
conformitate 

Valvă cardiacă transcateter Navitor™ 

Valvă cardiacă transcateter Portico
TM

 
Sistem de introducere FlexNav™ 

Prezenta Declarație de conformitate este emisă pe răspunderea exclusivă a producătorului. 
 

Subsemnatul, pentru și în numele Abbott Medical, declar prin prezenta că dispozitivele medicale specificate 

mai sus respectă Cerințele generale de siguranță și performanță enumerate în Anexa I și toate prevederile 

respective ale Regulamentului (UE) 2017/745. Valva Navitor respectă Regulamentul 722/2012, produsele 
conținând țesuturi animale. 

 
Nu se aplică Directiva 2006/42/CE privind echipamentele tehnice și Directiva 89/686/CEE (și Regulamentul 
(UE) 2016/425) de înlocuire privind echipamentul de protecție personală. 

 
Specificații comune utilizate – Niciun fel de specificații comune aplicabile 

 
Organism notificat: 

BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
Olanda  
Nr. Organism Notificat: 2797 

 
Procedura de evaluare a conformității: 

Procedura de evaluare a conformității pentru Valva cardiacă transcateter Navitor™, Valva cardiacă 

transcateter PorticoTM și Sistemul de introducere FlexNav™ se bazează pe un sistem de managementul 

calității și evaluarea documentației tehnice conform Anexei IX. 
 

Certificate justificative: 

• Certificatul Sistemului de Managementul Calității UE: MDR 750915 
• Număr Certificat de evaluare a documentației tehnice pentru Valva cardiacă transcateter 

Navitor™: MDR 751017 R000 
• Număr Certificat de evaluare a documentației tehnice pentru Valva cardiacă transcateter  

Portico™: MDR 751019 R000 
• Număr Certificat de evaluare a documentației tehnice pentru Sistemul de introducere 

FlexNav™: MDR 751005 R000 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul scris expres al 

Abbott 
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 Abbott 
 

 

Declarație de conformitate UE în baza MDR  

0072381 Rev. E [Engleză] 
Declarație de conformitate 

Valvă cardiacă transcateter Navitor™ 

Valvă cardiacă transcateter Portico
TM

  

Sistem de introducere FlexNav™ 

 
Această secțiune cu semnături este aplicabilă tuturor declarațiilor de conformitate, inclusiv altor 
legi ale Uniunii Europene, dacă este cazul: 

 
Întocmit de; Semnătură indescifrabilă Data : 25 JAN. 23 
Jeff Sturm – Administrator Asociat, Aspecte de Reglementare 

 
 
 
Semnatar autorizat Semnătură indescifrabilă 

Christopher Gallivan - DVP Calitate, 
Structural Heart 

Data : 21 IAN 2023  

 

Locul emiterii: St. Paul, Minnesota, S.U.A. Data emiterii:   27 ian. 2023    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul scris 
expres al Abbott. 
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Navitor Transcatheter Heart Valve 

Abbott 
 

 
Declarație de conformitate UE în baza MDR  

0072381 Rev. E [Engleză] 
Declarație de conformitate 

Valvă cardiacă transcateter Navitor™ 

Valvă cardiacă transcateter Portico
TM

 

Sistem de introducere FlexNav™ 

 

 
 

 
 
Numere model 

NVTR-23 
NVTR-25 
NVTR-27 

Lista produselor Declarație de conformitate  

 

Denumire comercială produs UDI-DI de bază 

 
™ 5415067TAV1101M8-Produs valvă aortică 

transcateter, valvă țesut bovin 
 

 

 

5415067TAV1200MB - Produs valvă aortică 
transcateter, Introducere 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul scris expres 

al Abbott. 
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NVTR-29 

FNAV-DS-LG 
FNAV-DS-SM 
PRT-29 
PRT-27 
PRT-25 

 

5415067TAV1001M3- Produs valvă aortică 
transcateter, valvă țesut bovin 

Sistem de introducere FlexNav™  

Valvă cardiacă transcateter PorticoTM  

PRT-23 





00111665 Rev. B [Engleză] 
Declarație de conformitate 

Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul scris expres al 

Abbott. 
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Declarație de conformitate UE în baza MDR 

Sistem de încărcare Navitor™  

Sistem de încărcare FlexNav™  

 
Denumirea producătorului: Abbott Medical 
Număr Unic de Înregistrare 

Producător (SRN): US-MF-000018613 

 

Adresa producătorului: 
177 County Road B East 
St. Paul, MN 55117 
S.U.A. 

 
 

Numele, adresa și Numărul Unic de 
Înregistrare al Reprezentantului 
autorizat (SRN): 

 

Abbott Medical 
The Corporate Village 
Da Vincilaan 11 Box F1 
1935 Zaventem, Belgia 

 
SRN: BE-AR-000008744 

Denumiri comerciale ale produselor: Sistem de încărcare Navitor™ 
Sistem de încărcare FlexNavTM  

 
Numere model 

 NVTR-LS-SM 
 NVTR-LS-LG 
 FNAV-LS-SM 
 FNAV-LS-LG 

 

 
Destinație vizată: 

Sistem de încărcare NavitorTM este destinat să 
încarce Valva NavitorTM în Sistemul de introducere 
FlexNavTM. 

 
Sistemul de încărcare FlexNavTM este destinat să încarce 
valva PorticoTM în sistemul de introducere FlexNavTM  

Clasificare de risc și regulă: Clasa Is, Regula 1, MDR conform Anexei VIII 

Cod(uri) EMDN: P07038002 – Accesorii implant transcateter valvă cardiacă 

Cod(uri) GMDN: 
58987- Instrument reglabil bioproteză valvă cardiacă 

autoexpandabilă, de unică folosință  

UDI-DI de bază: 
5415067TAV1002M5 – Produs valvă aortică 

transcateter, încărcare 



00111665 Rev. B [Engleză] 
Declarație de conformitate 

Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul scris expres al 

Abbott. 
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Declarație de conformitate UE în baza MDR 

Sistem de încărcare Navitor™  

  Sistem de încărcare FlexNav™ 

 

Prezenta Declarație de conformitate este emisă pe răspunderea exclusivă a producătorului.. 
 
Subsemnatul, pentru și în numele Abbott Medical, declar prin prezenta că dispozitivele medicale 
specificate mai sus respectă Cerințele generale de siguranță și performanță enumerate în Anexa I și 
toate prevederile respective ale Regulamentului (UE) 2017/745. 

 
Nu se aplică Directiva 2006/42/CE privind echipamentele tehnice și Directiva 89/686/CEE (și 
Regulamentul (UE) 2016/425) de înlocuire privind echipamentul de protecție personală. 

 
 
Specificații comune utilizate – Niciun fel de specificații comune aplicabile 

 
Organism notificat: 

BSI Group The Netherlands B.V. 
Say Building 
John M. Keynesplein 9 1066 
EP Amsterdam Olanda  
Nr. Organism Notificat 2797 

 
Procedura de evaluare a conformității: 
Procedura de evaluare a conformității pentru Sistemul de încărcare Navitor™ și Sistemul de încărcare 

FlexNavTM se bazează pe un sistem de managementul calității și evaluarea documentației tehnice 
conform Anexei IX. 

 
Certificate justificative: 

 Certificatul Sistemului de Managementul Calității UE: MDR 750915 



 

 

Abbott 
 

 
Declarație de conformitate UE în baza MDR 

Sistem de încărcare Navitor™ 

Sistem de încărcare FlexNav™  

00111665 Rev. B [Engleză] 
Declarație de conformitate 

 

Această secțiune cu semnături este aplicabilă tuturor declarațiilor de conformitate, inclusiv 
altor legi ale Uniunii Europene, dacă este cazul: 
 

Întocmit de; Semnătură indescifrabilă Data : 08. NOIEMBRIE 22 
Jeff Sturm – Administrator Asociat, Aspecte de Reglementare 

 
Semnatar autorizat Semnătură indescifrabilă 

Christopher Gallivan - DVP Calitate, Structural Heart                      Data: 09 NOIEMBRIE 2022 
 
 
Locul emiterii: St. Paul, Minnesota, S.U.A.                               Data emiterii:   09 NOIEMBRIE 2022 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Acest document confidențial este proprietatea Abbott și nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fără consimțămân tul 

scris expres al Abbott. 
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Certificat de evaluare a documentației tehnice UE 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolul II 

 

MDR 751017 R000 

 

Producător: Abbott Medical 
Adresă: 

177 County Road B East 

St. Paul 

Minnesota 

55117 

S.U.A. 

Număr Unic de Înregistrare: US-MF-000018613 

Representant autorizat UE: Abbott Medical 

Adresă: 

The Corporate Village 

Da Vincilaan 11 Box F1 

1935 Zaventem 

Belgia 

Domeniu de aplicare: A se vedea Anexa dispozitiv atașată 

Pe baza evaluării noastre a documentației tehnice în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX  

Capitolul II și cu Regulamentul (UE) 722/2012, documentația tehnică satisface cerințele Regulamentului. 

Pentru introducerea pe piață a acestor dispozitive este necesar un certificat adițional conform Anexei IX 

Capitolul I și III. 

Pentru și în numele BSI, Organism Notificat pentru Regulamentul de mai sus (Număr Organism Notificat 

2797): 

 Semnătură indescifrabilă 

Graeme Tunbridge 

Vice-Președinte Senior, Dispozitive Medicale 
 

Data primei emiteri: 16.08.2022      Data intrării în vigoare: 08.03.2024 
 
Data ediției curente: 08.03.2024        Data expirării: 15.08.2027   

A face un obicei din excelență... 
Pagina 1 din 3 

 
Valabilitatea acestui certificat depinde de menținerea sistemului de calitate al Producătorului conform cerințelor Regulamentului, așa 
cum se demonstrează prin activitățile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic și se 
supune condițiilor contractului. 
 
Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346 
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, înmatriculată în Anglia sub numărul 054355 40 la 389 Chiswick High 
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membră a Grupului de societăți BSI.



 

Certificat de evaluare a documentației tehnice UE 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolul II 

 

MDR 751017 R000 

Anexă dispozitiv 

Denumire dispozitiv: 

Valvă aortică transcateter NavitorTM și Valvă aortică transcateter Navitor Titan TM 

Destinație vizată conform Instrucțiunilor de utilizare 

Valvele NavitorTM și valvele Navitor Titan TM sunt destinate să înlocuiască o valvă aortică nativă 

stenozată. 

Tip (Coduri conform (UE) 2017/2185): MDN 1101 

Clasificare risc: Dispozitive implantabile clasa III 

UDI-ID de bază: 5415067TAV1101M8 

Denumire dispozitiv Model  Descriere  

Valvă aortică transcateter 
NavitorTM 

NVTR-23 Valvă Navitor TM, mărime 23 mm 

NVTR-25 Valvă Navitor TM, mărime 25 mm 

NVTR-27 Valvă Navitor TM, mărime 27 mm 

NVTR-29 Valvă Navitor TM, mărime 29 mm 

NVRO-23 Valvă Navitor TM cu Tehnologie Vision mărime 

23 mm 

NVRO-25 Valvă Navitor TM cu Tehnologie Vision mărime 

25 mm 

NVRO-27 Valvă Navitor TM cu Tehnologie Vision mărime 

27 mm 

NVRO-29 Valvă Navitor TM cu Tehnologie Vision mărime 
29 mm 

Valvă aortică transcateter 
Navitor TitanTM 

NVRO-35 Valvă Navitor TM cu Tehnologie Vision mărime 
35 mm 

Data primei emiteri: 16.08.2022      Data intrării în vigoare: 08.03.2024 
 
Data ediției curente: 08.03.2024        Data expirării: 15.08.2027   

A face un obicei din excelență... 
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Valabilitatea acestui certificat depinde de menținerea sistemului de calitate al Producătorului conform cerințelor Regulamentului, așa 
cum se demonstrează prin activitățile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic și se 
supune condițiilor contractului. 
 
Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (o) 20 346 
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, înmatriculată în Anglia sub numărul 054355 40 la 389 Chiswick High 
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membră a Grupului de societăți BSI.



 

 

 

Certificat de evaluare a documentației tehnice UE 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolul II 

 

MDR 751017 R000 

 
 

 
Istoric certificat 
(Referințele la Specificațiile comune, Standardele armonizate aplicabile respectate și la 

rapoartele de testare și audit relevante care justifică oricare dintre modificările de mai jos ale 
certificatului pot fi solicitate de la Certificate:verification@bsigroup.com) 
 

 

Data  Număr de referință  Acțiune 

16.08.2022 3447817 Emis  

29.09.2022 3678234 Modificat – adăugare abator ca furnizor alternativ de țesut pericardic bovin pentru valva 
aortică transcateter NavitorTM. 

29.11.2022 3679110 Modificat – adăugare abator ca furnizor alternativ de țesut pericardic bovin pentru valva 
aortică transcateter NavitorTM. Mărirea duratei de depozitare a țesutului pericardic bovin 
brut. 

23.01.2023 3748015 Modificat – adăugare abator ca furnizor alternativ de țesut pericardic bovin pentru valva 
aortică transcateter NavitorTM. 

16.01.2024 30000160 Modificat – adăugare abator ca sursă pentru funrizarea de țesut pentru valva aortică 
transcateter NavitorTM. 

13.02.2024 3874242 Modificat – adăugare a două noi abatoare ca furnizori alternativi de țesut pericardic bovin 
pentru valva aortică transcateter NavitorTM. Actualizare administrativă pentru eliminarea 
informațiilor confidențiale despre furnizor dintr-o înregistrare anterioară din istoric. 

Curent  3805174 Completat – Adăugarea modelelor ”NVRO” de valvă NavitorTM (cu Tehnologie Vision) și 
adăugarea valvei aortice transcateter Navitor TitanTM (o mărime mai mare) 

 
 
 
 
 
 
 
 

Data primei emiteri: 16.08.2022      Data intrării în vigoare: 08.03.2024 
 

Data ediției curente: 08.03.2024        Data expirării: 15.08.2027   
A face un obicei din excelență... 
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Valabilitatea acestui certificat depinde de menținerea sistemului de calitate al Producătorului conform cerințelor Regulamentului, așa 
cum se demonstrează prin activitățile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic și se 
supune condițiilor contractului. 
 
Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (o) 20 346 
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, înmatriculată în Anglia sub numărul 054355 40 la 389 Chiswick High 
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membră a Grupului de societăți BSI. 



 

 





 

Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calității 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I și III 

 

MDR 750915 R000 

 

Producător: Abbott Medical 
Adresă: 

177 County Road B East 

St. Paul 

Minnesota 

55117 

S.U.A. 

Număr Unic de Înregistrare: US-MF-000018613 

 

 

Domeniu de aplicare: A se vedea Anexa dispozitiv atașată 

Pe baza examinării noastre a sistemului de calitate în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa 

IX  Capitolele I și III, sistemul de calitate satisface cerințele Regulamentului. Pentru introducerea pe piață a 

dispozitivelor din Clasa III și a dispozitivelor implantabile din Clasa IIb care nu sunt considerate tehnologii 

bine stabilite așa cum se specifică în Articolul 52(4), este necesar un certificat adițional conform Anexei IX 

Capitolul II. 

 

Pentru și în numele BSI, Organism Notificat pentru Regulamentul de mai sus (Număr Organism Notificat 

2797): 

 Semnătură indescifrabilă 

Graeme Tunbridge 

Vice-Președinte Senior, Dispozitive Medicale 

 
Data primei emiteri: 21.04.2022      Data intrării în vigoare: 08.03.2024 

 
Data ediției curente: 08.03.2024        Data expirării: 20.04.2027   

A face un obicei din excelență... 
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Valabilitatea acestui certificat depinde de menținerea sistemului de calitate al Producătorului conform cerințelor Regulamentului, așa 
cum se demonstrează prin activitățile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic și se 
supune condițiilor contractului. 
 
Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346 
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, înmatriculată în Anglia sub numărul 054355 40 la 389 Chiswick High 
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membră a Grupului de societăți BSI.



 

Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calității 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I și III 

 

 

MDR 750915 R000  

 

 
Reprezentant autorizat UE: Abbott Medical 

Adresă: 

The Corporate Village 

Da Vincilaan 11 Box F1 

1935 Zaventem 

Belgia 

 

Reprezentant autorizat UE: Abbott Vascular International BVBA 

Adresă: 

Park Lane 

Culliganlaan, 2B 

1831 Diegem 

Belgia 

 

 

 

 

 

 
Data primei emiteri: 21.04.2022      Data intrării în vigoare: 08.03.2024 

 
Data ediției curente: 08.03.2024        Data expirării: 20.04.2027   

A face un obicei din excelență... 
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Valabilitatea acestui certificat depinde de menținerea sistemului de calitate al Producătorului conform cerințelor Regulamentului, așa 
cum se demonstrează prin activitățile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic și se 
supune condițiilor contractului. 
 
Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346 
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, înmatriculată în Anglia sub numărul 054355 40 la 389 Chiswick High 
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membră a Grupului de societăți BSI. 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 



 

 

Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calității 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I și III 

 

MDR 750915 R000 

 

Anexă dispozitiv: Dispozitive Clasa III și Clasa IIb 

 

Clasa III, implantabile Destinație vizată 

Sistem ocluzie PFO AmplatzerTM TalismanTM A se vedea MDR 751010 

Valvă aortică transcateter NavitorTM 

Valvă aortică transcateter TitanTM 

A se vedea MDR 751017 

Obturator cavitate atrială stângă AmplatzerTM Amulet TM A se vedea MDR 751008 

Valvă aortică transcateter PorticoTM A se vedea MDR 751019 

Sistem G4 MitraClip A se vedea MDR 751009 
Obturator tract Amplatzer™ A se vedea MDR 777151 
Obturator tract Amplatzer™ II 
Obturator tract Amplatzer™ PiccoloTM 

A se vedea MDR 777152 

Grefon valvă Masters Series HP™ cu Tehnologie (VAVGJ) 
Gelweave Valsalva™ 

A se vedea MDR 772712 

Grefon valvă aortică Masters Series™ cu tehnologie grefon 
(CAVGJ) Hemashield™ 

A se vedea MDR 772713 

Sistem valvă mitrală transcateter Tendyne A se vedea MDR 772768 

Sistem G4 TriClipTM A se vedea MDR 777146 

Valve cardiace mecanice Master SeriesTM A se vedea MDR 775965 
Obturator septal multifenestrat Amplatzer™-"Cribriform"  
Obturator septal Amplatzer™ 

A se vedea MDR 777149 

Valve țesut cu stent Max Epic™ A se vedea MDR 781775 
Valve țesut cu stent Plus Epic™ A se vedea MDR 773424 

Inel de anuloplastie SéguinTM A se vedea MDR 777154 

Dop valvular AmplatzerTM III A se vedea MDR 777143 

 
 

Data primei emiteri: 21.04.2022      Data intrării în vigoare: 08.03.2024 
 
Data ediției curente: 08.03.2024        Data expirării: 20.04.2027   

A face un obicei din excelență... 
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Valabilitatea acestui certificat depinde de menținerea sistemului de calitate al Producătorului conform cerințelor Regulamentului, așa 
cum se demonstrează prin activitățile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic și se 
supune condițiilor contractului. 
 

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 
346 07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, înmatriculată în Anglia sub numărul 054355 40 la 389 Chiswick 
High Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membră a Grupului de societăți BSI. 



 

Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calității 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I și III 

 

MDR 750915 R000 

 

Clasa III Destinație vizată 

Sistem de introducere FlexNavTM A se vedea MDR 751005 
Teacă de introducere Amplatzer™ Amulet™ 
Teacă de introducere reglabilă Amplatzer™  
Sistem de introducere intravascular Amplatzer™ Trevisio™ 
Sistem de introducere Amplatzer™ TorqVue™ 
Sistem de schimb Amplatzer™ TorqVue™ 
Teacă de introducere Amplatzer™ TorqVue™ 
Cateter și Sistem de introducere Amplatzer™ TorqVue™ LP

 

A se vedea MDR 750953 

Balon calibrare AmplatzerTM II A se vedea MDR 777443 
Set calibrator valvă cardiacă și mânere suport Max Epic™ A se vedea MDR 781775 
Set calibrator valvă cardiacă și mânere suport Plus Epic™ A se vedea MDR 773424 

Accesorii valvă cardiacă mecanică – mânere suport, testator cuspidă, 

suport înlocuire/rotatoare și set calibrator 

A se vedea MDR 775966 

Set calibrator inel de anuloplastie, mâner suport și mâner prelungire 
SéguinTM 

A se vedea MDR 777154 

Clasa IIb, implantabile A se vedea MDR 772712 
Dop vascular AmplatzerTM, dop vascular AmplatzerTM II, dop vascular 
AmplatzerTM 4 

A se vedea MDR 767903 

Anexă dispozitive: Clasa IIa, dispozitive customizate și alte dispozitive 

Dispozitiv  Clasificare de risc 

Sistem de încărcare valvă mecanică aortică transcateter Clasa Is 

Sistem de încărcare Tendyne Clasa Is 

Componente suport Tendyne Clasa Is 

Pentru dispozitivele din Clasa Is, evaluarea conformității de către Organismul notificat se limitează la 
aspectele legate de stabilirea, asigurarea și menținerea unor condiții sterile. 
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calității 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I și III 

 
MDR 750915 R000 

 
Istoric certificat 
(Referințele la Specificațiile comune, Standardele armonizate aplicabile respectate și la rapoartele de testare 

și audit relevante care justifică oricare dintre modificările de mai jos ale certificatului pot fi solicitate de la 
Certificate:verification@bsigroup.com) 
 

 

Data  Număr de referință  Acțiune 

21.04.2022 3447260 Emis  

16.08.2022 3682747 Modificat – adăugare subcontractanți. Adăugare serviciu pentru subcontractant: Serviciu de 
microbiologie. Eliminarea serviciilor pentru subcontractant: Etichetare și ambalare. 
Completat – Adăugare Valvă aortică transcateter NavitorTM, sistem de introducere 
FlexNavTM, obturator cavitate atrială stângă AmplatzerTM AmuletTM și sistem de încărcare 
valvă cardiacă transcateter. 

29.09.2022 3677048 Modificat – adăugare subcontractant. 

11.11.2023 3795938 Completat – adăugare valvă aortică transcateter PorticoTM. Modificat – actualizare 
administrativă a intrărilor anterioare Număr de referință 3682747 și Număr de referință 
3677048. 

29.11.2022 37663665 Completat – adăugare Sistem G4 MitraClip, teacă de introducere reglabilă AmplatzerTM și 
Dop vascular AmplatzerTM, Dop vascular AmplatzerTM II și Dop vascular AmplatzerTM 4. 
Modificat – adăugare subcontractant.  

21.02.2023 3854349 Completat – adăugare sistem de introducere AmplatzerTM TorqVueTM , sistem de schimb  
AmplatzerTM TorqVueTM sistem de introducere intravascular AmplatzerTM TrevisioTM. 

20.03.2023 3873040 Completat – adăugare Teacă de introducere AmplatzerTM TorqVueTM 2 

17.05.2023 3894086 Completat – adăugare Teacă de introducere AmplatzerTM AmuletTM , obturator tract 
AmplatzerTM obturator tract AmplatzerTM II și obturator AmplatzerTM PiccoloTM 

14.06.2023 3869869 Completat – adăugare Grefon valvă Masters Series HP™ cu Tehnologie (VAVGJ) Gelweave 
Valsalva™ și Grefon valvă aortică Masters Series™ cu tehnologie grefon (CAVGJ) 
Hemashield™ 
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calității 
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I și III 

 
MDR 750915 R000 

 

Data  Număr de referință  Acțiune 

25.08.2023 30002038 Emis  

16.08.2022 3682747 Modificat – actualizare minoră pentru clarificarea denumirii dispozitivului din ”Sistem de 
încărcare valvă cardiacă transcateter” în ”Sistem de încărcare valvă cardiacă aortică 
transcateter”. 
Completat – adăugare Sistem G4 TriClipTM sistem valvă mitrală transcateter Tendyne, valve 
cardiace mecanice Master SeriesTM sistem de încărcare Tendyne și componente suport 
Tendyne. 

15.11.2023 30007555 Completat – adăugare Obturator septal multifenestrat Amplatzer™-"Cribriform" și 
Balon calibrare Amplatzer™ II la anexa dispozitive. 
Modificat – corecție adminsitrativă a denumirilor dispozitivelor în anexa dispozitive pentru 
Grefon valvă Masters Series HP™ cu Tehnologie (VAVGJ) Gelweave Valsalva™ și Grefon 
valvă aortică Masters Series™ cu tehnologie grefon (CAVGJ) Hemashield™ 

07.12.2023 30057065 Modificat – actualizare formatare minoră pentru consolidarea dispozitivelor cu același 
număr de certificat MDR TDA în aceeași coloană a anexei dispozitive. 
Completat – Adăugare obturator septal AmplatzerTM și cateter și sistem de introducere LP 
AmplatzerTM TorqVueTM  

22.12.2023 30072385 Completat – adăugare Valve țesut cu stent Max Epic™, Valve țesut cu stent Plus Epic™, set 
calibrator valvă cardiacă și mâner suport Max Epic™ și set calibrator valvă cardiacă și 
mânere suport Plus Epic™ 

Curent 30092058 Completat – adăugare Inel de anuloplastie SéguinTM, set calibrator inel de anuloplastie, 
mâner suport și mâner prelungire SeguinTM, accesorii valve cardiace mecanice – mânere 
suport, testator cuspidă, suport înlocuire/rotatoare și set calibrator, dop valvular 
AmplatzerTM III și valvă aortică transcateter Navitor TitanTM. 
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