PulseCath B.V.
De Corridor 5

3621 ZA BREUKELEN
U SF_ T Niderlande
Talrunis: +31 (0) 26 352 7490

ES atbilstibas deklaracija

iVAC 2L

Mes:

RaZotaja nosaukums: PulseCath B.V.

VRN: NL-MF-000006626

Adrese: De Corridor 5

Pasta indekss: 3621 ZA

Pilseta: BREUKELEN

Valsts: Niderlande

pazinojam, ka 8T ES atbilstibas deklaracija izsniegta vienigi razotaja atbildiba un attiecas uz sekojosu
medicinas ierici:

Produkta nosaukums: iVAC 2L

Tipiem: Lv17

Kataloga numurs: LV17

Pamata UDI-DI: 87179530372iVACEG

Riska klase un noteikums: Klase lll, noteikums 7

Paredzeétais noliks: iVAC 2L ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar kreisa kambara disfunkciju,
kuriem nepiecieSams kreisa kambara mehaniskais asinsrites atbalsts I1dz 24
stundam.

iVAC 2L katetra gals janovieto kreisa kambara dobuma caur augsstilba
artériju.
Izstradajums, kas aprakstits Saja deklaracija, atbilst Regulai (ES) 2017/745 par medicinas iericém (MDR). Nav
piemérotas kopigas specifikacijas.

Tika ievérota atbilstibas novértéSanas procedira, pamatojoties uz kvalitdtes vadibas sistému un tehniskas
dokumentacijas noveértéjumu, kas aprakstita MDR X pielikuma.

Atbilstibas novérteSanas procedura tika iesaistita pazinota struktdra:

Vards: CE Certiso
Pilnvarotas iestades numurs: 2409
Izsniegto sertifikatu identifikacija: ES kvalitates parvaldibas sistémas sertifikatu

MDR IX pielikuma | un 11l nodala: 145213-24-03-01
Deriguma termins: 28.02.2029

ES tehniskas dokumentacijas novértéjuma sertifikatu
MDR IX pielikuma Il nodala: 145214-24-03-01. Deriguma
termins: 28.02.2029
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Izdo$anas vieta: Breukelen IzdoSanas datums: 11-06-2024 Paraksts: Oren Malkin (Aug 14,2025 17:13:48 GMT+2)

Oren Malchin, CEO, PulseCath B.V.
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