PulseCath B.V. De
Corridor 5

O 3621 ZA BREUKELEN
U lSE TI—I Paises Bajos

Teléfono: +31 (0) 26 352 7490

Declaracion de conformidad de la UE

iVAC 2L

Nosotros:

Nombre del fabricante: PulseCath B.V.

SRN: NL-MF-000006626

Direccion: De Corridor 5

Caddigo Postal: 3621 ZA

Ciudad: BREUKELEN

Pais: Los Paises Bajos

Declaracion de conformidad de la UE se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante y se
aplica al siguiente dispositivo médico:

Nombre del producto: iVAC 2L

Tipo(s) LVv17

Numero de catalogo: LV17

UDI-DI Basico: 87179530372iVACEG

Clase de riesgo y regla: Clase lll, Regla 7

Finalidad prevista: El iVAC 2L esta pensado para el uso en pacientes con la funcion

ventricular izquierda deteriorada que requieran apoyo circulatorio
mecanico ventricular durante un maximo de 24 horas.

El extremo del iVAC 2L debe colocarse en la cavidad ventricular
izquierda a través de la arteria femoral.

El dispositivo objeto de la presente declaracién cumple con la regulacién (UE) 2017/745 sobre
Dispositivos Médicos (MDR). No se han aplicado especificaciones comunes.

Se ha seguido un procedimiento de evaluacién de la conformidad basado en el sistema de gestién
de la calidad y la evaluacion de la documentacion técnica descrita en anexo IX del MDR.

El procedimiento de evaluacién de la conformidad implicé al siguiente organismo de certificacion:

Nombre: CE Certiso
Numero de organismo de certificacion: 2409
Identificacion de los certificados emitidos: Certificado del sistema de gestion de calidad de la UE segun

el Anexo IX del MDR, capitulos 1y lll: 145213-24-03-01
Fecha de caducidad: 28/02/2029

Certificado UE de evaluacion de la documentacion técnica
segun el Anexo IX, Capitulo Il del MDR: 145214-24-03-01

Fecha de caducidad: 28/02/2029

e

Lugar de emision: Breukelen Fecha de emision: 11-06-2024 Firma: Oref Malkin (Aug 14, 2025 17:13:16 GMT+2)
Oren Malchin, CEO, PulseCath B.V.
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