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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD /

EC DECLARATION OF CONFORMITY

El fabricante / The manufacturer

LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH, S.L.

Cami de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles
08620 Sant Viceng dels Horts — Barcelona, Spain

DECLARA que los productos incluidos bajo la denominacién:
DECLARE that the products under the name:
Catéter de Soporte periférico

Peripheral support catheter

Marca/Mark: iVascular sergeant

gue se detallan en documento anexo, estan clasificados como productos sanitarios de clase lla y cumplen
con los requisitos esenciales de la Directiva Europea 93/42/CEE, de acuerdo con el Anexo Il y Anexo IV.

listed in the attached document are classified as class lla medical devices and comply with the essential
requirements requested in the European Directive 93/42/EEC, according to Annex Il and Annex IV.

Este documento se emite basandose en la certificacion obtenida por el Organismo Notificado n2 0123
(TUV SUD Product Service GmbH), n2 certificado G1 103542 0001 Rev. 00

This document is issued on the basis of the certification obtained through the Notified Body No. 0123 (TUV
SUD Product Service GmbH), certificate no. G1 103542 0001 Rev. 00

Barcelona, 28 de enero de 2020 (28" January 2020)
| LIFE YASCULAR DEVICES BIOTECH, S.L.

C.l.F. B-65405169
Cami de Ca n'Uhach, 11
(Pol. Ind. Les Fallulles)
08620 SANT VICENG DELS HORTS (Barcelona)

Director General (CEO)
| LIFE VASCULAR DEVICES BIOTECH, S.L.
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CATETER DE SOPORTE PERIFERICO
PERIPHERAL SUPPORT CATHETER

iVascular sergeant

DECLARACION CE CONFORMIDAD — ANEXO : Relacién de productos
CE DECLARATION OF CONFORMITY — ANNEX II: List of products

Certificado CE/CE certificate: G1 103542 0001 Rev. 00
(Organismo Notificado/Notified Body 0123)

1. Catéter de soporte periférico recto / Straight peripheral support catheter

1.1. Compatible con guia de alambre 0.014" / Compatible with 0.014 ‘guidewire
DSPC14065001 Longitud util 65 cm / Useful length 65 cm

DSPC14090001 Longitud util 90 cm / Useful length 90 cm
DSPC14130001 Longitud util 130 cm / Useful length 130 cm
DSPC14150001 Longitud util 150 cm / Useful length 150 cm
1.2, Compatible con guia de alambre 0.018” (0.014”) / Compatible with 0.018” (0.014”) guidewire
DSPC18065001 Longitud util 65 cm / Useful length 65 cm
DSPC18090001 Longitud util 90 cm / Useful length 90 cm
DSPC18130001 Longitud util 130 cm / Useful length 130 cm

DSPC18150001

DSPC35065001
DSPC35090001
DSPC35130001
DSPC35150001

Longitud util 150 cm / Useful length 150 cm

1.3. Compatible con guia de alambre 0.035" / Compatible with 0.035 “quidewire

Longitud util 65 cm / Useful length 65 cm
Longitud util 90 cm / Useful length 90 cm
Longitud util 130 cm / Useful length 130 cm
Longitud util 150 cm / Useful length 150 cm

2. Catéter de soporte periférico angulado / Angled peripheral support catheter

2.1. Compatible con guia de alambre 0.014" / Compatible with 0.014 ‘guidewire
DSPC14065002 Longitud util 65 cm / Useful length 65 cm

DSPC14090002 Longitud util 90 cm / Useful length 90 cm
DSPC14130002 Longitud util 130 cm / Useful length 130 cm
DSPC14150002 Longitud util 150 cm / Useful length 150 cm
2.2. Compatible con guia de alambre 0.018” (0.014”) / Compatible with 0.018” (0.014”) guidewire
DSPC18065002 Longitud util 65 cm / Useful length 65 cm
DSPC18090002 Longitud util 90 cm / Useful length 90 cm
DSPC18130002 Longitud util 130 cm / Useful length 130 cm
DSPC18150002 Longitud util 150 cm / Useful length 150 cm

2.3. Compatible con guia de alambre 0.035" / Compatible with 0.035 “guidewire
DSPC35065002 Longitud util 65 cm / Useful length 65 cm

DSPC35090002
DSPC35130002
DSPC35150002
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Longitud util 90 cm / Useful length 90 cm
Longitud util 130 cm / Useful length 130 cm
Longitud util 150 cm / Useful length 150 cm
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