
















































































 

 
 
 
 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 3 -07-2013      

Certificado nº/Certificate no  Fecha de validez/Date of validity        ON nº/NB no 

2013 07 0801  CT               Desde/From: 21-07-2017      Hasta/To:20-07-2022     0318  
 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: LIFE VASCULAR DEVICES (LVD) BIOTECH S.L. 

Dirección/Address: Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

                                 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem 

Dirección/Address: Idem 

 

Para el producto/For the product: 

Categoría/Category: Implantes no activos/ Non active implants  

Grupo genérico/Generic group: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to 

this Certificate 

Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate. 

 

Elaborado en/In the facilities: 

iVascular S.L.U. 

Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles, 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Este certificado debe ir acompañado por certificado de examen de diseño: en productos de clase III 

This certificate must be accompanied by design examination certificate: in class III products 

Este certificado es consecuencia de la auditoria del sistema completo de garantía de calidad y del 

examen de la documentación técnica contenida en el expediente nº 2012 01 0327, y garantiza que los 

productos descritos cumplen los requisitos de la Directiva. 

This certificate is issued on the full quality assurance system audit, and the examination of the technical 

documentation contained in dossier nº 2012 01 0327, and guarantees that the described products fulfil the 

requirements of the Directive. 
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Fecha de la firma: 20/07/2017
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Productos/Product: IIb:2;  III:3             Variantes/Variants: IIb:110; III:189 

 

Tipo de producto / Device type: Los relacionados a continuación/The list below 

 

Clasificación/Classification: IIb        

 

1. Sistema de stent periférico / Peripheral stent system  

Código NANDO: MD 0201 

1.1. Sistema de stent periférico cocr para guía de 0.035” "ivascular restorer”/ “ivascular 

restorer” Peripheral CoCr stent system for 0.035” guidewire 

1.1.a. Longitud de catéter 80cm/ Catheter length 80cm 

1.1.a.1. Stent 5.0x18mm/ Stent 5.0x18mm 

1.1.a.2. Stent 5.0x28mm/ Stent 5.0x28mm 

1.1.a.3. Stent 5.0x38mm/ Stent 5.0x38mm 

1.1.a.4. Stent 5.0x58mm/Stent 5.0x58mm 

1.1.a.5. Stent 6.0x18mm/Stent 6.0x18mm 

1.1.a.6. Stent 6.0x28mm/ Stent 6.0x28mm 

1.1.a.7. Stent 6.0x38mm/Stent 6.0x38mm 

1.1.a.8. Stent 6.0x58mm/Stent 6.0x58mm 

1.1.a.9. Stent 7.0x18mm/ Stent 7.0x18mm 

1.1.a.10. Stent 7.0x28mm/ Stent 7.0x28mm 

1.1.a.11. Stent 7.0x38mm/ Stent 7.0x38mm 

1.1.a.12. Stent 7.0x58mm/ Stent 7.0x58mm 

1.1.a.13. Stent 8.0x18mm/ Stent 8.0x18mm 

1.1.a.14. Stent 8.0x28mm/ Stent 8.0x28mm 

1.1.a.15. Stent 8.0x38mm/ Stent 8.0x38mm 

1.1.a.16. Stent 8.0x58mm/ Stent 8.0x58mm 
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1.1.a.17. Stent 9.0x18mm/ Stent 9.0x18mm 

1.1.a.18. Stent 9.0x28mm/ Stent 9.0x28mm 

1.1.a.19. Stent 9.0x38mm/ Stent 9.0x38mm 

1.1.a.20. Stent 9.0x58mm/ Stent 9.0x58mm 

1.1.a.21. Stent 10.0x18mm/ Stent 10.0x18mm 

1.1.a.22. Stent 10.0x28mm/ Stent 10.0x28mm 

1.1.a.23. Stent 10.0x38mm/ Stent 10.0x38mm 

1.1.a.24. Stent 10.0x58mm/ Stent 10.0x58mm 

                1.1.b Longitud de catéter 140cm/ Catheter length 140cm 

                      1.1.b.1. Stent 5.0x18mm/ Stent 5.0x18mm 

                      1.1.b.2. Stent 5.0x28mm/ Stent 5.0x28mm 

                      1.1.b.3. Stent 5.0x38mm/ Stent 5.0x38mm 

                      1.1.b.4. Stent 5.0x58mm/Stent 5.0x58mm 

    1.1.b.5. Stent 6.0x18mm/Stent 6.0x18mm 

                      1.1.b.6. Stent 6.0x28mm/ Stent 6.0x28mm 

                      1.1.b.7. Stent 6.0x38mm/Stent 6.0x38mm 

                      1.1.b.8. Stent 6.0x58mm/Stent 6.0x58mm 

                      1.1.b.9. Stent 7.0x18mm/ Stent 7.0x18mm 

                      1.1.b.10. Stent 7.0x28mm/ Stent 7.0x28mm 

                      1.1.b.11. Stent 7.0x38mm/ Stent 7.0x38mm 

                      1.1.b.12. Stent 7.0x58mm/ Stent 7.0x58mm 

                      1.1.b.13. Stent 8.0x18mm/ Stent 8.0x18mm 

                      1.1.b.14 Stent 8.0x28mm/ Stent 8.0x28mm 

                      1.1.b.15. Stent 8.0x38mm/ Stent 8.0x38mm 

                      1.1.b.16. Stent 8.0x58mm/ Stent 8.0x58mm 

                      1.1.b.17. Stent 9.0x18mm/ Stent 9.0x18mm 

                      1.1.b.18. Stent 9.0x28mm/ Stent 9.0x28mm 
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                      1.1.b.19 Stent 9.0x38mm/ Stent 9.0x38mm 

                      1.1.b.20 Stent 9.0x58mm/ Stent 9.0x58mm 

                      1.1.b.21. Stent 10.0x18mm/ Stent 10.0x18mm 

                      1.1.b.22. Stent 10.0x28mm/ Stent 10.0x28mm 

                      1.1.b.23. Stent 10.0x38mm/ Stent 10.0x38mm 

                      1.1.b.24 Stent 10.0x58mm/ Stent 10.0x58mm 

2. Sistema de stent periférico autoexpandible/ Self expanding peripheral stent system 

2.1. Sistema de stent autoexpandible NiTi para guía de 0.035” "iVascular iVolution” / 

“iVascular iVolution” NiTi self-expanding peripheral stent system for 0.035” guidewire 

2.1.a. Longitud de catéter 80cm/ Catheter length 80cm 

2.1.a.1. Stent 5.0x40mm/ Stent 5.0x40mm 

2.1.a.2. Stent 5.0x60mm/ Stent 5.0x60mm 

2.1.a.3. Stent 5.0x80mm/ Stent 5.0x80mm 

2.1.a.4. Stent 5.0x100mm/Stent 5.0x100mm 

2.1.a.5. Stent 5.0x150mm/ Stent 5.0x150mm 

2.1.a.6. Stent 5.0x200mm/Stent 5.0x200mm 

2.1.a.7. Stent 6.0x40mm/Stent 6.0x40mm 

2.1.a.8. Stent 6.0x60mm/ Stent 6.0x60mm 

2.1.a.9. Stent 6.0x80mm/Stent 6.0x80mm 

2.1.a.10. Stent 6.0x100mm/Stent 6.0x100mm 

2.1.a.11. Stent 6.0x150mm/ Stent 6.0x150mm 

2.1.a.12. Stent 6.0x200mm/Stent 6.0x200mm 

2.1.a.13. Stent 7.0x40mm/ Stent 7.0x40mm 

2.1.a.14. Stent 7.0x60mm/ Stent 7.0x60mm 

2.1.a.15. Stent 7.0x80mm/ Stent 7.0x80mm 

2.1.a.16. Stent 7.0x100mm/ Stent 7.0x100mm 
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2.1.a.17. Stent 7.0x150mm/ Stent 7.0x150mm 

2.1.a.18. Stent 7.0x200mm/Stent 7.0x200mm 

2.1.a.19. Stent 8.0x40mm/ Stent 8.0x40mm 

2.1.a.20. Stent 8.0x60mm/ Stent 8.0x60mm 

2.1.a.21. Stent 8.0x80mm/ Stent 8.0x80mm 

2.1.a.22. Stent 8.0x100mm/ Stent 8.0x100mm 

2.1.a.23. Stent 8.0x150mm/ Stent 8.0x150mm 

2.1.a.24. Stent 9.0x40mm/ Stent 9.0x40mm 

2.1.a.25. Stent 9.0x60mm/ Stent 9.0x60mm 

2.1.a.26. Stent 9.0x80mm/ Stent 9.0x80mm 

2.1.a.27. Stent 9.0x100mm/ Stent 9.0x100mm 

2.1.a.28. Stent 10.0x40mm/ Stent 10.0x40mm 

2.1.a.29. Stent 10.0x60mm/ Stent 10.0x60mm 

2.1.a.30. Stent 10.0x80mm/ Stent 10.0x80mm 

2.1.a.31. Stent 10.0x100mm/ Stent 10.0x100mm 

           2.1.b. Longitud de catéter 140cm/ Catheter length 140cm 

2.1.b.1. Stent 5.0x40mm/ Stent 5.0x40mm 

2.1.b.2. Stent 5.0x60mm/ Stent 5.0x60mm 

2.1.b.3 Stent 5.0x80mm/ Stent 5.0x80mm 

2.1.b.4 Stent 5.0x100mm/Stent 5.0x100mm 

2.1.b.5 Stent 5.0x150mm/ Stent 5.0x150mm 

2.1.b.6. Stent 5.0x200mm/Stent 5.0x200mm 

2.1.b.7. Stent 6.0x40mm/Stent 6.0x40mm 

2.1.b.8. Stent 6.0x60mm/ Stent 6.0x60mm 

2.1.b.9. Stent 6.0x80mm/Stent 6.0x80mm 

2.1.b.10. Stent 6.0x100mm/Stent 6.0x100mm 

2.1.b.11. Stent 6.0x150mm/ Stent 6.0x150mm 
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2.1.b.12. Stent 6.0x200mm/Stent 6.0x200mm 

2.1.b.13. Stent 7.0x40mm/ Stent 7.0x40mm 

2.1.b.14. Stent 7.0x60mm/ Stent 7.0x60mm 

2.1.b.15. Stent 7.0x80mm/ Stent 7.0x80mm 

2.1.b.16. Stent 7.0x100mm/ Stent 7.0x100mm 

2.1.b.17. Stent 7.0x150mm/ Stent 7.0x150mm 

2.1.b.18. Stent 7.0x200mm/Stent 7.0x200mm 

2.1.b.19. Stent 8.0x40mm/ Stent 8.0x40mm 

2.1.b.20. Stent 8.0x60mm/ Stent 8.0x60mm 

2.1.b.21. Stent 8.0x80mm/ Stent 8.0x80mm 

2.1.b.22. Stent 8.0x100mm/ Stent 8.0x100mm 

2.1.b.23. Stent 8.0x150mm/ Stent 8.0x150mm 

2.1.b.24. Stent 9.0x40mm/ Stent 9.0x40mm 

2.1.b.25. Stent 9.0x60mm/ Stent 9.0x60mm 

2.1.b.26. Stent 9.0x80mm/ Stent 9.0x80mm 

2.1.b.27. Stent 9.0x100mm/ Stent 9.0x100mm 

2.1.b.28. Stent 10.0x40mm/ Stent 10.0x40mm 

2.1.b.29. Stent 10.0x60mm/ Stent 10.0x60mm 

2.1.b.30. Stent 10.0x80mm/ Stent 10.0x80mm 

2.1.b.31. Stent 10.0x100mm/ Stent 10.0x100mm 
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Clasificación/Classification: III              

 
3. Sistema de stent coronario / Coronary stent system 

Código NANDO: MD 0201 

3.1. Sistema de stent coronario CoCr "iVascular architect"/"iVascular architect" CoCr 

coronary stent system 

  Los siguientes productos se encuentran descritos en el certificado 2013 03 0797 ED/ The followed 

products are described in the certificate 2013 03 0797 ED. 

3.1.a. Longitud de catéter 142cm/ Catheter length 142cm 

3.1.a.1. Stent 2.0x9mm/ Stent 2.0x9mm 

3.1.a.2. Stent 2.0x14mm/ Stent 2.0x14mm 

3.1.a.3. Stent 2.0x16mm/ Stent 2.0x16mm 

3.1.a.4. Stent 2.0x19mm/ Stent 2.0x19mm 

3.1.a.5. Stent 2.0x24mm/Stent 2.0x24mm 

3.1.a.6. Stent 2.0x29mm/Stent 2.0x29mm 

3.1.a.7. Stent 2.0x34mm/ Stent 2.0x34mm 

3.1.a.8. Stent 2.0x39mmlStent 2.0x39mm 

3.1.a.9. Stent 2.25x9mm/Stent 2.25x9mm 

3.1.a.10. Stent 2.25x14mm/Stent 2.25x14mm 

3.1.a.11. Stent 2.25x16mm/ Stent 2.25x16mm 

3.1.a.12. Stent 2.25x19mm/Stent 2.25x19mm 

3.1.a.13. Stent 2.25x24mm/Stent 2.25x24mm 

3.1.a.14. Stent 2.25x29mm/Stent 2.25x29mm 

3.1.a.15. Stent 2.25x34mm/Stent 2.25x34mm 

3.1.a.16. Stent 2.25x39mm/ Stent 2.25x39mm 

3.1.a.17. Stent 2.5x9mm/ Stent 2.5x9mm 

3.1.a.18. Stent 2.5x14mm/ Stent 2.5x14mm 
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3.1.a.19. Stent 2.5x16mm/ Stent 2.5x16mm 

3.1.a.20. Stent 2.5x19mm/ Stent 2.5x19mm 

3.1.a.21. Stent 2.5x24mm/ Stent 2.5x24mm 

3.1.a.22. Stent 2.5x29mm/ Stent 2.5x29mm 

3.1.a.23. Stent 2.5x34mm/Stent 2.5x34mm 

3.1.a.24. Stent 2.5x39mm/ Stent 2.5x39mm 

3.1.a.25. Stent 2.75x9mm/ Stent 2.75x9mm 

3.1.a.26. Stent 2.75x14mm/ Stent 2.75x14mm 

3.1.a.27. Stent 2.75x16mm/ Stent 2.75x16mm 

3.1.a.28. Stent 2.75x19mm/ Stent 2.75x19mm 

3.1.a.29. Stent 2.75x24mm/ Stent 2.75x24mm 

3.1.a.30. Stent 2.75x29mm/ Stent 2.75x29mm 

3.1.a.31. Stent 2.75x34mm/Stent 2.75x34mm 

3.1.a.32. Stent 2.75x39mm/ Stent 2.75x39mm 

3.1.a.33. Stent 3.0x9mm/ Stent 3.0x9mm 

3.1.a.34. Stent 3.0x14mm/ Stent 3.0x14mm 

3.1.a.35. Stent 3.0x16mm/ Stent 3.0x16mm 

3.1.a.36. Stent 3.0x19mm/ Stent 3.0x19mm 

3.1.a.37. Stent 3.0x24mm/ Stent 3.0x24mm 

3.1.a.38. Stent 3.0x29mm/ Stent 3.0x29mm 

3.1.a.39. Stent 3.0x34mm/Stent 3.0x34mm 

3.1.a.40. Stent 3.0x39mm/ Stent 3.0x39mm 

3.1.a.41. Stent 3.5x9mm/ Stent 3.50x9mm 

3.1.a.42. Stent 3.5x14mm/ Stent 3.5x14mm 

3.1.a.43. Stent 3.5x16mm/ Stent 3.5x16mm 

3.1.a.44. Stent 3.5x19mm/ Stent 3.5x19mm 

3.1.a.45. Stent 3.5x24mm/ Stent 3.5x24mm 
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3.1.a.46. Stent 3.5x29mm/ Stent 3.5x29mm 

3.1.a.47. Stent 3.5x34mm/Stent 3.5x34mm 

3.1.a.48. Stent 3.5x39mm/ Stent 3.5x39mm 

3.1.a.49. Stent 4.0x9mm/ Stent 4.0x9mm 

3.1.a.50. Stent 4.0x14mm/ Stent 4.0x14mm 

3.1.a.51. Stent 4.0x16mm/ Stent 4.0x16mm 

3.1.a.52. Stent 4.0x19mm/ Stent 4.0x19mm 

3.1.a.53. Stent 4.0x24mm/ Stent 4.0x24mm 

3.1.a.54. Stent 4.0x29mm/ Stent 4.0x29mm 

3.1.a.55. Stent 4.0x34mm/Stent 4.0x34mm 

3.1.a.56. Stent 4.0x39mm/Stent 4.0x39mm 

3.1.a.57. Stent 4.5x14mm/ Stent 4.5x14mm 

3.1.a.58. Stent 4.5x16mm/ Stent 4.5x16mm 

3.1.a.59. Stent 4.5x19mm/ Stent 4.5x19mm 

3.1.a.60. Stent 4.5x24mm/ Stent 4.5x24mm 

3.1.a.61. Stent 4.5x29mm/ Stent 4.5x29mm 

3.1.a.62. Stent 4.5x34mm/Stent4.5x34mm 

3.1.a.63. Stent 4.5x39mm/ Stent 4.5x39mm 

4. Sistema de stent coronario con liberación de sirolimus / Sirolimus eluting coronary stent 

system   

Código NANDO: MD 0201 y MDS 7001 

4.1. Sistema de stent coronario con liberación de sirolimus, con stent de CoCr y polímero 

bioestable "iVascular angiolite”/“iVascular angiolite” Sirolimus eluting coronary stent 

system,with CoCr stent and permanent polymer 
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  Los siguientes productos se encuentran descritos en el certificado 2014 12 0833ED/   The 

followed products are described in the certificate ED 2014 12 0833 

4.1.a. Longitud de catéter 142cm/ Catheter length 142cm 

4.1.a.1. Stent 2.0x9mm/ Stent 2.0x9mm 

4.1.a.2. Stent 2.0x14mm/ Stent 2.0x14mm 

4.1.a.3. Stent 2.0x16mm/ Stent 2.0x16mm 

4.1.a.4. Stent 2.0x19mm/ Stent 2.0x19mm 

4.1.a.5. Stent 2.0x24mm/Stent 2.0x24mm 

4.1.a.6. Stent 2.0x29mm/Stent 2.0x29mm 

4.1.a.7. Stent 2.0x34mm/ Stent 2.0x34mm 

4.1.a.8. Stent 2.0x39mmlStent 2.0x39mm 

4.1.a.9. Stent 2.25x9mm/Stent 2.25x9mm 

4.1.a.10. Stent 2.25x14mm/Stent 2.25x14mm 

4.1.a.11. Stent 2.25x16mm/ Stent 2.25x16mm 

4.1.a.12. Stent 2.25x19mm/Stent 2.25x19mm 

4.1.a.13. Stent 2.25x24mm/Stent 2.25x24mm 

4.1.a.14. Stent 2.25x29mm/Stent 2.25x29mm 

4.1.a.15. Stent 2.25x34mm/Stent 2.25x34mm 

4.1.a.16. Stent 2.25x39mm/ Stent 2.25x39mm 

4.1.a.17. Stent 2.5x9mm/ Stent 2.5x9mm 

4.1.a.18. Stent 2.5x14mm/ Stent 2.5x14mm 

4.1.a.19. Stent 2.5x16mm/ Stent 2.5x16mm 

4.1.a.20. Stent 2.5x19mm/ Stent 2.5x19mm 

4.1.a.21. Stent 2.5x24mm/ Stent 2.5x24mm 

4.1.a.22. Stent 2.5x29mm/ Stent 2.5x29mm 

4.1.a.23. Stent 2.5x34mm/Stent 2.5x34mm 

4.1.a.24. Stent 2.5x39mm/ Stent 2.5x39mm 
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4.1.a.25. Stent 2.75x9mm/ Stent 2.75x9mm 

4.1.a.26. Stent 2.75x14mm/ Stent 2.75x14mm 

4.1.a.27. Stent 2.75x16mm/ Stent 2.75x16mm 

4.1.a.28. Stent 2.75x19mm/ Stent 2.75x19mm 

4.1.a.29. Stent 2.75x24mm/ Stent 2.75x24mm 

4.1.a.30. Stent 2.75x29mm/ Stent 2.75x29mm 

4.1.a.31. Stent 2.75x34mm/Stent 2.75x34mm 

4.1.a.32. Stent 2.75x39mm/ Stent 2.75x39mm 

4.1.a.33. Stent 3.0x9mm/ Stent 3.0x9mm 

4.1.a.34. Stent 3.0x14mm/ Stent 3.0x14mm 

4.1.a.35. Stent 3.0x16mm/ Stent 3.0x16mm 

4.1.a.36. Stent 3.0x19mm/ Stent 3.0x19mm 

4.1.a.37. Stent 3.0x24mm/ Stent 3.0x24mm 

4.1.a.38. Stent 3.0x29mm/ Stent 3.0x29mm 

4.1.a.39. Stent 3.0x34mm/Stent 3.0x34mm 

4.1.a.40. Stent 3.0x39mm/ Stent 3.0x39mm 

4.1.a.41. Stent 3.5x9mm/ Stent 3.50x9mm 

4.1.a.42. Stent 3.5x14mm/ Stent 3.5x14mm 

4.1.a.43. Stent 3.5x16mm/ Stent 3.5x16mm 

4.1.a.44. Stent 3.5x19mm/ Stent 3.5x19mm 

4.1.a.45. Stent 3.5x24mm/ Stent 3.5x24mm 

4.1.a.46. Stent 3.5x29mm/ Stent 3.5x29mm 

4.1.a.47. Stent 3.5x34mm/Stent 3.5x34mm 

4.1.a.48. Stent 3.5x39mm/ Stent 3.5x39mm 

4.1.a.49. Stent 4.0x9mm/ Stent 4.0x9mm 

4.1.a.50. Stent 4.0x14mm/ Stent 4.0x14mm 

4.1.a.51. Stent 4.0x16mm/ Stent 4.0x16mm 
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4.1.a.52. Stent 4.0x19mm/ Stent 4.0x19mm 

4.1.a.53. Stent 4.0x24mm/ Stent 4.0x24mm 

4.1.a.54. Stent 4.0x29mm/ Stent 4.0x29mm 

4.1.a.55. Stent 4.0x34mm/Stent 4.0x34mm 

4.1.a.56. Stent 4.0x39mm/Stent 4.0x39mm 

4.1.a.57. Stent 4.5x14mm/ Stent 4.5x14mm 

4.1.a.58. Stent 4.5x16mm/ Stent 4.5x16mm 

4.1.a.59. Stent 4.5x19mm/ Stent 4.5x19mm 

4.1.a.60. Stent 4.5x24mm/ Stent 4.5x24mm 

4.1.a.61. Stent 4.5x29mm/ Stent 4.5x29mm 

4.1.a.62. Stent 4.5x34mm/Stent4.5x34mm 

4.1.a.63. Stent 4.5x39mm/ Stent 4.5x39mm 

5. Sistema de stent periférico con liberación de sirolimus / Sirolimus eluting peripheral stent 

system 

Código NANDO: MD 0201 y MDS 7001 

5.1. Sistema de stent periférico con liberación de sirolimus, con stent de CoCr y polímero 

bioestable "iVascular angiolite BTK”/“iVascular angiolite BTK” Sirolimus eluting 

peripheral stent system,with CoCr stent and permanent polymer 

 Los siguientes productos se encuentran descritos en el certificado 2017 07 0862 ED, / The   followed 

products are described in the certificate 2017 07 0862 ED 

5.1.a. Longitud catéter 142cm/ Catheter length 142cm 

5.1.a.1. Stent 2.0x9mm/ Stent 2.0x9mm 

5.1.a.2. Stent 2.0x14mm/ Stent 2.0x14mm 

5.1.a.3. Stent 2.0x16mm/ Stent 2.0x16mm 

5.1.a.4. Stent 2.0x19mm/ Stent 2.0x19mm 

5.1.a.5. Stent 2.0x24mm/Stent 2.0x24mm 
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5.1.a.6. Stent 2.0x29mm/Stent 2.0x29mm 

5.1.a.7. Stent 2.0x34mm/ Stent 2.0x34mm 

5.1.a.8. Stent 2.0x39mmlStent 2.0x39mm 

5.1.a.9. Stent 2.25x9mm/Stent 2.25x9mm 

5.1.a.10. Stent 2.25x14mm/Stent 2.25x14mm 

5.1.a.11. Stent 2.25x16mm/ Stent 2.25x16mm 

5.1.a.12. Stent 2.25x19mm/Stent 2.25x19mm 

5.1.a.13. Stent 2.25x24mm/Stent 2.25x24mm 

5.1.a.14. Stent 2.25x29mm/Stent 2.25x29mm 

5.1.a.15. Stent 2.25x34mm/Stent 2.25x34mm 

5.1.a.16. Stent 2.25x39mm/ Stent 2.25x39mm 

5.1.a.17. Stent 2.5x9mm/ Stent 2.5x9mm 

5.1.a.18. Stent 2.5x14mm/ Stent 2.5x14mm 

5.1.a.19. Stent 2.5x16mm/ Stent 2.5x16mm 

5.1.a.20. Stent 2.5x19mm/ Stent 2.5x19mm 

5.1.a.21. Stent 2.5x24mm/ Stent 2.5x24mm 

5.1.a.22. Stent 2.5x29mm/ Stent 2.5x29mm 

5.1.a.23. Stent 2.5x34mm/Stent 2.5x34mm 

5.1.a.24. Stent 2.5x39mm/ Stent 2.5x39mm 

5.1.a.25. Stent 2.75x9mm/ Stent 2.75x9mm 

5.1.a.26. Stent 2.75x14mm/ Stent 2.75x14mm 

5.1.a.27. Stent 2.75x16mm/ Stent 2.75x16mm 

5.1.a.28. Stent 2.75x19mm/ Stent 2.75x19mm 

5.1.a.29. Stent 2.75x24mm/ Stent 2.75x24mm 

5.1.a.30. Stent 2.75x29mm/ Stent 2.75x29mm 

5.1.a.31. Stent 2.75x34mm/Stent 2.75x34mm 

5.1.a.32. Stent 2.75x39mm/ Stent 2.75x39mm 
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5.1.a.33. Stent 3.0x9mm/ Stent 3.0x9mm 

5.1.a.34. Stent 3.0x14mm/ Stent 3.0x14mm 

5.1.a.35. Stent 3.0x16mm/ Stent 3.0x16mm 

5.1.a.36. Stent 3.0x19mm/ Stent 3.0x19mm 

5.1.a.37. Stent 3.0x24mm/ Stent 3.0x24mm 

5.1.a.38. Stent 3.0x29mm/ Stent 3.0x29mm 

5.1.a.39. Stent 3.0x34mm/Stent 3.0x34mm 

5.1.a.40. Stent 3.0x39mm/ Stent 3.0x39mm 

5.1.a.41. Stent 3.5x9mm/ Stent 3.50x9mm 

5.1.a.42. Stent 3.5x14mm/ Stent 3.5x14mm 

5.1.a.43. Stent 3.5x16mm/ Stent 3.5x16mm 

5.1.a.44. Stent 3.5x19mm/ Stent 3.5x19mm 

5.1.a.45. Stent 3.5x24mm/ Stent 3.5x24mm 

5.1.a.46. Stent 3.5x29mm/ Stent 3.5x29mm 

5.1.a.47. Stent 3.5x34mm/Stent 3.5x34mm 

5.1.a.48. Stent 3.5x39mm/ Stent 3.5x39mm 

5.1.a.49. Stent 4.0x9mm/ Stent 4.0x9mm 

5.1.a.50. Stent 4.0x14mm/ Stent 4.0x14mm 

5.1.a.51. Stent 4.0x16mm/ Stent 4.0x16mm 

5.1.a.52. Stent 4.0x19mm/ Stent 4.0x19mm 

5.1.a.53. Stent 4.0x24mm/ Stent 4.0x24mm 

5.1.a.54. Stent 4.0x29mm/ Stent 4.0x29mm 

5.1.a.55. Stent 4.0x34mm/Stent 4.0x34mm 

5.1.a.56. Stent 4.0x39mm/Stent 4.0x39mm 

5.1.a.57. Stent 4.5x14mm/ Stent 4.5x14mm 

5.1.a.58. Stent 4.5x16mm/ Stent 4.5x16mm 

5.1.a.59. Stent 4.5x19mm/ Stent 4.5x19mm 
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5.1.a.60. Stent 4.5x24mm/ Stent 4.5x24mm 

5.1.a.61. Stent 4.5x29mm/ Stent 4.5x29mm 

5.1.a.62. Stent 4.5x34mm/Stent4.5x34mm 

5.1.a.63. Stent 4.5x39mm/ Stent 4.5x39mm 

 

 

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su 

declaración de conformidad. 

This certificate covers all trademarks of these products included by the manufacturer in his 

declaration of conformity. 
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 
 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC  

 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity     ON nº/NB No 
 

2018 11 0877 ED  Desde/From: 8-11-2018      Hasta/To: 20-07-2022              0318  
 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: LIFE VASCULAR DEVICES (LVD) BIOTECH S.L 

Dirección/Address: Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

                                 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem 

Dirección/Address: Idem 

 

Para el producto/For the product: 

Categoría/Category:  Productos de un solo uso / Single use devices 

Grupo genérico/Generic group: Especificados en anexos de este certificado/Specified in annexes to this 

certificate 

Tipo/Type: Especificados en el Anexo de este certificado/Specified in the Annex to this certificate. 

 
Elaborado en/In the facilities: 

Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 
 

Este certificado debe ir acompañado por el certificado CE de Sistema de Garantía de Calidad Total nº 2012 07 0788 

CT / This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System Certificate no 2012 07 0788 

CT 
 

Este certificado es consecuencia de la evaluación de la documentación técnica del diseño contenida en el expediente 

nº 2012 01 0327, y garantiza que el diseño de los productos descritos cumple los requisitos de la Directiva / This 

certificate is issued on the assessment of the design documentation contained in dossier no 2012 01 0327, and 

guarantees that the design of the described products fulfils the requirements of the Directive.  
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ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

ANEXO Nº/ANNEX No: I 
 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 
 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC  
 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 
 

2018 11 0877 ED          Desde/From: 8-11-2018      Hasta/To: 20-07-2022            0318 
 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: LIFE VASCULAR DEVICES (LVD) BIOTECH S.L 

Dirección/Address: Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

                                 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem 

Dirección/Address: Idem 

Producto / Device: Microcatéter/ Microcatheter        Código NANDO: MD 106 
  

Clasificación/Classification: III 
 

Microcatéter coronario, iVascular Navitian/ iVascular Navitian Coronary microcatheter  

       -Compatible con guía de alambre 0.014” y longitud útil 135cm/  

         0.014” guidewire compatible, useful length 135cm 

       -Compatible con guía de alambre 0.014” y longitud útil 150cm/  
         0.014” guidewire compatible, useful length 150 cm 
 

Indicaciones/Indications: 

- Facilitar, guiar y sostener una guía de alambre durante el acceso al sistema coronario/ Facilitate, 

guide and support a guide wire while accessing to the coronary system 

- Intercambiar guía/ Exchange the guide wire 

-Administrar soluciones salinas o de contraste/ Injection of radiopaque contrast media or saline solutions 
 

Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaración de 

conformidad/This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of 

conformity. 
 

{{pf-fecha format="'Madrid, ' dd 'de' MMMM 'de' yyyy" align="center"}} 

{{pf-cargo align="center"}} 

 

{{pf-rubrica align="center"}} 

 

 

 

 

 

 

{{pf-nombre text-before="Fdo. " align="center"}} 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: A7NTTLC2FF

Fecha de la firma: 06/11/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicación Localizador de la Web de la AEMPS

CORREO ELECTRÓNICO

on0318@aemps.es

Página 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97
Fax: (+34) 91.822.52.89

Madrid,  06 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Mª Jesús Lamas Díaz



 

 
 
 
 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

             ANEXO Nº/ANNEX NO: IV  
 

CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTÍA DE CALIDAD TOTAL 

de acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE 
 

EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE 

in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC 
 

Certificado nº/Certificate no  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB no 
 

2012 07 0788 CT       Desde/From: 8-11-2018    Hasta/To:  20-07-2022              0318 

 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: LIFE VASCULAR DEVICES (LVD) BIOTECH S.L 

Dirección/Address: Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

                                 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem 

Dirección/Address: Idem 

Productos/Product: 1            Variantes/Variants: 2 
 

Tipo de producto / Devices type: Los relacionados a continuación/The list below  
 

Clasificación/Classification: III       Código NANDO: MD 106 
  

6. Microcatéter/ Microcatheter 
 

    Los siguientes productos se encuentran descritos en el certificado ED 2018 11 0877 ED/ 

    The followed products are described in the certificate ED 2018 11 0877  

 

    6.1 Microcatéter coronario, iVascular Navitian/ iVascular Navitian Coronary microcatheter  

           6.1.a Compatible con guía de alambre 0.014” y longitud útil 135cm/ 0.014” guidewire 

compatible, useful length 135cm 

           6.1.b Compatible con guía de alambre 0.014” y longitud útil 150cm/ 0.014” guidewire 

compatible, useful length 150 cm 
 

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su declaración de conformidad. 

This certificate covers all trademarks of these products included by the manufacturer in his declaration of conformity. 
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ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC  

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 18-12-2012 

 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity     ON nº/NB No 
 

 2012 12 0796   ED Desde/From: 21-07-2017  Hasta/To: 20-07-2022            0318  
 

A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: LIFE VASCULAR DEVICES (LVD) BIOTECH S.L. 

Dirección/Address: Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

                                 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem 

Dirección/Address: Idem  

  

Para el producto/For the product: 

Categoría/Category: Productos de un solo uso/ Single use devices 

Grupo genérico/Generic group: Especificados en anexos de este certificado/Specified in annexes to this 

certificate 

Tipo/Type: Especificados en anexos de este certificado/Specified in annexes to this certificate. 

 

Elaborado en/In the facilities: 

iVASCULAR  S.L.U. 

Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles,  08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Este certificado debe ir acompañado por el certificado CE de Sistema de Garantía de Calidad Total 

nº 2012 07 0788 CT/ This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance System 

Certificate no. 2012 07 0788 CT. 

Este certificado es consecuencia de la evaluación de la documentación técnica del diseño contenida 

en el expediente nº  2012 01 0327, y garantiza que el diseño del  producto descrito cumple los 

requisitos de la Directiva / This certificate is issued on the assessment of the design documentation 

contained in dossier nº 2012 01 0327  and guarantees that the design of the described product fulfils the 

requirements of the Directive.  
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ANEXO Nº/ANNEX No:I 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 18-12-2012 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 

2012 12 0796   ED Desde/From: 21-07-2017  Hasta/To: 20-07-2022    0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

 

Producto/Device: Catéter balón de dilatación coronario /Coronary balloon dilatation catheter 

 

Clasificación/Classification: III 

Catéter balón semidistensible de dilatación coronario "iVascular xperience"/ "iVascular 

xperience" Coronary semi-compliant balloon dilatation catheter 

 

Los productos están incluidos en el epígrafe 3.1 del certificado nº 20012 07 0788CT y quedan 

descritos como / The products are included in the epigraph  3.1 in  the certificate nº  2012 07 0788, and 

remain described as:  

            Longitud de catéter 142cm/ Catheter length 142cm 

Balón 1.25x10mm con una marca radiopaca centrando el balón/ Balloon 

1.25x10mm with a radiopaque marker centering the balloon 

Balón 1.25x15mm con una marca radiopaca centrando el balón/ Balloon 

1.25x15mm with a radiopaque marker centering the balloon 

Balón 1.5x10mm con una marca radiopaca centrando el balón/ Balloon 

1.55x10mm with a radiopaque marker centering the balloon 

Balón 1. 5x15mm con una marca radiopaca centrando el balón/ Balloon 1. 

5x15mm with a radiopaque marker centering the balloon 

Balón 1.25x10mm/ Balloon 1.25x10mm 

Balón 1.25x15mm/ Balloon 1.25x15mm 

Balón 1.25x20mm/ Balloon 1.25x20mm 

Balón 1.5x10mm/ Balloon 1.5x10mm 

Balón 1.5x15mm/ Balloon 1.5x15mm 

Balón 1.5x20mm/ Balloon 1.5x20mm 

Balón 1.5x30mm/ Balloon 1.5x30mm 

Balón 2.0x10mm/ Balloon 2.0x10mm 

Balón 2.0x15mm/ Balloon 2.0x15mm 

Balón 2.0x20mm/ Balloon 2.0x20mm 

Balón 2.0x25mm/Balloon 2.0x25mm 
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ANEXO Nº/ANNEX No:I 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 18-12-2012 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 

2012 12 0796   ED Desde/From: 21-07-2017  Hasta/To: 20-07-2022    0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

Balón 2.0x30mm/Balloon 2.0x30mm 

Balón 2.0x40mmlBalloon 2.0x40mm 

Balón 2.25x10mm/Balloon 2.25x10mm 

Balón 2.25x15mm/Balloon 2.25x15mm 

Balón 2.25x20mm/Balloon 2.25x20mm 

Balón 2.25x25mm/Balloon 2.25x25mm 

Balón 2.25x30mm/Balloon 2.25x30mm 

Balón 2.25x40mm/ Balloon 2.25x40mm 

Balón 2.5x10mm/ Balloon 2.5x10mm 

Balón 2.5x15mm/ Balloon 2.5x15mm 

Balón 2.5x20mm/ Balloon 2.5x20mm 

Balón 2.5x25mm/ Balloon 2.5x25mm 

Balón 2.5x30mm/ Balloon 2.5x30mm 

Balón 2.5x40mm/ Balloon 2.5x40mm 

Balón 2.75x10mm/ Balloon 2.75x10mm 

Balón 2.75x15mm/ Balloon 2.75x15mm 

Balón 2.75x20mm/ Balloon 2.75x20mm 

Balón 2.75x25mm/ Balloon 2.75x25mm 

Balón 2.75x30mm/ Balloon 2.75x30mm 

Balón 2.75x40mm/ Balloon 2.75x40mm 

Balón 3.0x10mm/ Balloon 3.0x10mm 

Balón 3.0x15mm/ Balloon 3.0x15mm 

Balón 3.0x20mm/ Balloon 3.0x20mm 

Balón 3.0x25mm/ Balloon 3.0x25mm 

Balón 3.0x30mm/ Balloon 3.0x30mm 

Balón 3.0x40mm/ Balloon 3.0x40mm 

Balón 3.25x10mm / Balloon 3.25x10mm 

Balón 3.25x15mm/ Balloon 3.25x15mm 
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ANEXO Nº/ANNEX No:I 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 18-12-2012 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 

2012 12 0796   ED Desde/From: 21-07-2017  Hasta/To: 20-07-2022    0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

Balón 3.25x20mm/ Balloon 3.25x20mm 

Balón 3.25x25mm/ Balloon 3.25x25mm 

Balón 3.25x30mm / Balloon 3.25x30mm 

Balón 3.25x40mm/ Balloon 3.25x40mm 

Balón 3.50x10mm/ Balloon 3.50x10mm 

Balón 3.5x15mm/ Balloon 3.5x15mm 

Balón 3.5x20mm/ Balloon 3.5x20mm 

Balón 3.5x25mm/ Balloon 3.5x25mm 

Balón 3.5x30mm/ Balloon 3.5x30mm 

Balón 3.5x40mm/ Balloon 3.5x40mm 

Balón 3.75x10mm/ Balloon 3.75x10mm 

Balón 3.75x15mm/ Balloon 3.75x15mm 

Balón 3.75x20mm/ Balloon 3.75x20mm 

Balón 3.75x25mm/ Balloon 3.75x25mm 

Balón 3.75x30mm/ Balloon 3.75x30mm 

Balón 3.75x40mm/ Balloon 3.75x40mm 

Balón 4.0 .x10mm/ Balloon 4.0x10mm 

Balón 4.0x15mm/ Balloon 4.0x15mm 

Balón 4.0x20mm/ Balloon 4.0x20mm 

Balón 4.0x25mm/ Balloon 4.0x25mm 

Balón 4.0x30mm/ Balloon 4.0x30mm 

Balón 4.0x40mm/Balloon 4.0x40mm 

Balón 4.25x10mm/ Balloon 4.25x10mm 

Balón 4.25x15mm/ Balloon 4.25x15mm 

Balón 4.25x20mm/ Balloon 4.25x20mm 

Balón 4.25x25mm/ Balloon 4.25x25mm 

Balón 4.25x30mm/ Balloon 4.25x30mm 

Balón 4.25x40mm/ Balloon 4.25x40mm 
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ANEXO Nº/ANNEX No:I 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 18-12-2012 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 

2012 12 0796   ED Desde/From: 21-07-2017  Hasta/To: 20-07-2022    0318 
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Balón 4.5x10mm/ Balloon 4.5x10mm 

Balón 4.5x15mm/ Balloon 4.5x15mm 

Balón 4.5x20mm/ Balloon 4.5x20mm 

Balón 4.5x25mm/ Balloon 4.5x25mm 

Balón 4.5x30mm/ Balloon 4.5x30mm 

Balón 4.5x40mm/ Balloon 4.5x40mm 

Balón 5.0x10mm / Balloon 5.0x10mm 

Balón 5.0x15mm/ Balloon 5.0x15mm 

Balón 5.0x20mm/ Balloon 5.0x20mm 

 

Indicaciones: Dilatación con balón de la porción estenótica de una arteria coronaria o de la estenosis 

de injertos bypass sustituyentes de las arterias coronarias, con el fin de mejorar la perfusión del 

miocardio.  

Indications: Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or of stenosis of bypass graft  

replacing coronary arteries, in order to improve myocardial perfusion. 

 

Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaración 

de conformidad. 

This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of 

conformity. 
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC  

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 10-11-2016 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity     ON nº/NB No 
 

 2016 11 0856 ED         Desde/From: 21-07-2017      Hasta/To: 20-07-2022             0318  

 
A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: LIFE VASCULAR DEVICES (LVD) BIOTECH S.L. 

Dirección/Address: Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

                                 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem 

Dirección/Address: Idem 

  

Para el producto/For the product: 

Categoría/Category: Productos de un solo uso/ Single use devices 

Grupo genérico/Generic group: Especificados en anexos de este certificado/Specified in annexes to this 

certificate 

Tipo/Type: Especificados en anexos de este certificado/Specified in annexes to this certificate. 

 

Elaborado en/In the facilities: 

iVascular S.L.U. 

Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles, 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Este certificado debe ir acompañado por el  certificado CE de Sistema de Garantía de Calidad 

Total nº  2012 07 0788 CT  / This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance 

System Certificate  no 2012 07 0788CT 

Este certificado es consecuencia de la evaluación de la documentación técnica del diseño contenida 

en el expediente nº  2012 01 0327, y garantiza que el diseño del  producto descrito cumple los 

requisitos de la Directiva / This certificate is issued on the assessment of the design documentation 

contained in dossier nº 2012 01 0327 , and guarantees that the design of the described product fulfils the 

requirements of the Directive.  
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ANEXO Nº/ANNEX No:I 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 10-11-2016     

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 

2016 11 0856 ED             Desde/From: 21-07-2017   Hasta/To: 20-07-2022  0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

Producto/ Device: Catéter balón de dilatación coronario /Coronary balloon dilatation catheter 

 

Clasificación/Classification: III 

 

Catéter balón no distensible de dilatación coronario, "iVascular NC xperience"/ "iVascular NC 

xperience" Coronary balloon non-compliant dilatation catheter 

 

Los productos están incluidos en el epígrafe 3.2 del certificado nº 2012 07 0788 CT, y quedan 

descritos como/ The products are included in the epigraph 3.2 in  the certificate nº  2012 07 0788  

CT, and remain described as:  

              Longitud de catéter 142cm/ Catheter length 142cm 

Balón 2.0x6mm/ Balloon 2.0x6mm 

Balón 2.0x8mm/ Balloon 2.0x8mm 

Balón 2.0x10mm/ Balloon 2.0x10mm 

Balón 2.0x12mm/ Balloon 2.0x12mm 

Balón 2.0x15mm/ Balloon 2.0x15mm 

Balón 2.0x20mm/ Balloon 2.0x20mm 

Balón 2.0x25mm/Balloon 2.0x25mm 

Balón 2.0x30mm/Balloon 2.0x30mm 

Balón 2.25x6mm/ Balloon 2.25x6mm 

Balón 2.25x8mm/ Balloon 2.25x8mm 

Balón 2.25x10mm/ Balloon 2.25x10mm 

Balón 2.25x12mm/Balloon 2.25x12mm 

Balón 2.25x15mm/Balloon 2.25x15mm 

Balón 2.25x20mm/Balloon 2.25x20mm 

Balón 2.25x25mm/Balloon 2.25x25mm 

Balón 2.25x30mm/Balloon 2.25x30mm 

Balón 2.5x6mm/ Balloon 2.5x6mm 
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Balón 2.5x8mm/ Balloon 2.5x8mm 

Balón 2.5x10mm/ Balloon 2.5x10mm 

Balón 2.5x12mm/ Balloon 2.5x12mm 

Balón 2.5x15mm/ Balloon 2.5x15mm 

Balón 2.5x20mm/ Balloon 2.5x20mm 

Balón 2.5x25mm/ Balloon 2.5x25mm 

Balón 2.5x30mm/ Balloon 2.5x30mm 

Balón 2.75x6mm/ Balloon 2.75x6mm 

Balón 2.75x8mm/ Balloon 2.75x8mm 

Balón 2.75x10mm/ Balloon 2.75x10mm 

Balón 2.75x12mm/ Balloon 2.75x12mm 

Balón 2.75x15mm/ Balloon 2.75x15mm 

Balón 2.75x20mm/ Balloon 2.75x20mm 

Balón 2.75x25mm/ Balloon 2.75x25mm 

Balón 2.75x30mm/ Balloon 2.75x30mm 

Balón 3.0x6mm/ Balloon 3.0x6mm 

Balón 3.0x8mm/ Balloon 3.0x8mm 

Balón 3.0x10mm/ Balloon 3.0x10mm 

Balón 3.0x12mm/ Balloon 3.0x12mm 

Balón 3.0x15mm/ Balloon 3.0x15mm 

Balón 3.0x20mm/ Balloon 3.0x20mm 

Balón 3.0x25mm/ Balloon 3.0x25mm 

Balón 3.0x30mm/ Balloon 3.0x30mm 

Balón 3.25x6mm/ Balloon 3.25x6mm 

Balón 3.25x8mm/ Balloon 3.25x8mm 

Balón 3.25x10mm/ Balloon 3.25x10mm 

Balón 3.25x12mm/ Balloon 3.25x12mm 

Balón 3.25x15mm/ Balloon 3.25x15mm 
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Balón 3.25x20mm/ Balloon 3.25x20mm 

Balón 3.25x25mm/ Balloon 3.25x25mm 

Balón 3.25x30mm / Balloon 3.25x30mm 

Balón 3.5x6mm/ Balloon 3.5x6mm 

Balón 3.5x8mm/ Balloon 3.5x8mm 

Balón 3.5x10mm/ Balloon 3.5x10mm 

Balón 3.5x12mm/ Balloon 3.5x12mm 

Balón 3.5x15mm/ Balloon 3.5x15mm 

Balón 3.5x20mm/ Balloon 3.5x20mm 

Balón 3.5x25mm/ Balloon 3.5x25mm 

Balón 3.5x30mm/ Balloon 3.5x30mm 

Balón 3.75x6mm/ Balloon 3.75x6mm 

Balón 3.75x8mm/ Balloon 3.75x8mm 

Balón 3.75x10mm/ Balloon 3.75x10mm 

Balón 3.75x12mm/ Balloon 3.75x12mm 

Balón 3.75x15mm/ Balloon 3.75x15mm 

Balón 3.75x20mm/ Balloon 3.75x20mm 

Balón 3.75x25mm/ Balloon 3.75x25mm 

Balón 3.75x30mm/ Balloon 3.75x30mm 

Balón 4.0x6mm/ Balloon 4.0x6mm 

Balón 4.0x8mm/ Balloon 4.0x8mm 

Balón 4.0x10mm/ Balloon 4.0x10mm 

Balón 4.0x12mm/ Balloon 4.0x12mm 

Balón 4.0x15mm/ Balloon 4.0x15mm 

Balón 4.0x20mm/ Balloon 4.0x20mm 

Balón 4.0x25mm/ Balloon 4.0x25mm 

Balón 4.0x30mm/ Balloon 4.0x30mm 

Balón 4.5x6mm/ Balloon 4.5x6mm 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZEYDS9XEF6

Fecha de la firma: 20/07/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicación Localizador de la Web de la AEMPS

CORREO ELECTRÓNICO

cosmetinstal@aemps.es

Página 4 de 6 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91.822.54.88
Fax: (+34) 91.822.52.89



 

 

 

 

 

 

 
ANEXO Nº/ANNEX No:I 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 10-11-2016     

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 

2016 11 0856 ED             Desde/From: 21-07-2017   Hasta/To: 20-07-2022  0318 
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Balón 4.5x8mm/ Balloon 4.5x8mm 

Balón 4.5x10mm/ Balloon 4.5x10mm 

Balón 4.5x12mm/ Balloon 4.5x12mm 

Balón 4.5x15mm/ Balloon 4.5x15mm 

Balón 4.5x20mm/ Balloon 4.5x20mm 

Balón 5x6mm/ Balloon 5x6mm 

Balón 5x8mm/ Balloon 5x8mm 

Balón 5x10mm/ Balloon 5x10mm 

Balón 5x12mm/ Balloon 5x12mm 

Balón 5.0x15mm/ Balloon 5.0x15mm 

Balón 5.0x20mm/ Balloon 5.0x20mm 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Indicaciones:  

El catéter balón NC XPERIENCE, está indicado para:  

- La dilatación con balón de la porción estenótica de una arteria coronaria o de la estenosis de 

injertos bypass sustituyentes de las arterias coronarias, con el fin de mejorar la perfusión del 

miocardio, y especialmente en aquellas lesiones duras, que requieran balones con altas presiones 

de estallido.  

    - La dilatación posterior (post-dilatación), a la implantación de un stent en la zona donde ha sido 

colocado, con el fin de ayudar a posicionarlo contra el vaso y mejorar su resultado angiográfico. 
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ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

Indications:  

NC XPERIENCE balloon catheter is suitable for:  

- Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or of stenosis of bypass grafts replacing 

coronary arteries, in order to improve myocardial perfusion, especially in hard lesions that require bal-

loons with high burst pressure.  

    - Post-dilatation, following implantation of a stent in the area where it has been placed for the purpose of  

     helping to position it against the vessel and improve its angiographic result. 

 

 

 

Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaración 

de conformidad. 

This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of 

conformity.                                               
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ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC  

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 12-11-2013   
 

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity     ON nº/NB No 
 

2013 11 0806 ED            Desde/From: 21-07-2017      Hasta/To: 20-07-2022         0318  

 
A favor de /In favour of: 

Fabricante/Manufacturer: 

Nombre/Name: LIFE VASCULAR DEVICES (LVD) BIOTECH S.L. 

Dirección/Address: Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles 

                                 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative: 

Nombre/Name: Idem 

Dirección/Address: Idem 

  

Para el producto/For the product: 

Categoría/Category:  Productos de un solo uso/Single use devices   

Grupo genérico/Generic group: Especificados en anexos de este certificado/Specified in annexes to this 

certificate 

Tipo/Type: Especificados en anexos de este certificado/Specified in annexes to this certificate. 

 

Elaborado en/In the facilities: 

iVascular S.L.U. 

Camí de Can Ubach, 11; Pol. Ind. Les Fallulles, 08620 Sant Vicenç Dels Horts- Barcelona 

Este certificado debe ir acompañado por el  certificado CE de Sistema de Garantía de Calidad 

Total nº  2012 07 0788 CT / This certificate must be accompanied by the EC Full Quality Assurance 

System Certificate  no 2012 07 0788 CT 

Este certificado es consecuencia de la evaluación de la documentación técnica del diseño contenida 

en el expediente nº  2012 01 0327, y garantiza que el diseño del  producto descrito cumple los 

requisitos de la Directiva / This certificate is issued on the assessment of the design documentation 

contained in dossier nº 2012 01 0327, and guarantees that the design of the described product fulfils the 

requirements of the Directive.  

{{pf-fecha format="'Madrid, ' dd 'de' MMMM 'de' yyyy" align="center"}} 

{{pf-cargo align="center"}} 
 

{{pf-rubrica align="center"}} 

 

 

 

{{pf-nombre text-before="Fdo. " align="center"}} 

Firmado digitalmente por: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EVJLYBCFAB

Fecha de la firma: 20/07/2017

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicación Localizador de la Web de la AEMPS

CORREO ELECTRÓNICO

cosmetinstal@aemps.es

Página 1 de 5 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91.822.54.88
Fax: (+34) 91.822.52.89

Madrid,  20 de julio de 2017
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Belén Crespo Sánchez-Eznarriaga



 

 

 

 

 

 

 
ANEXO Nº/ANNEX No:I 

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISEÑO 

de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE 

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE 

in accordance with Annex II, Section 4, of Directive 93/42/EEC 

PRÓRROGA/EXTENSION         Fecha inicial/ Initial date: 12 -11-2013   

Certificado nº/Certificate No  Fecha de validez/Date of validity  ON nº/NB No 

2013 11 0806 ED  Desde/From: 21-07-2017   Hasta/To: 20-07-2022     0318 

 

 

 

 
 
 
 

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 

Producto/ Device: Catéter balón de dilatación coronario con liberación de paclitaxel / 

Paclitaxel eluting coronary balloon dilatation catheter    

 

Clasificación/Classification: III 

Catéter balón de dilatación coronario con liberación de paclitaxel "iVascular essential"/ 
"iVascular essential" Paclitaxel eluting coronary balloon dilatation catheter.  

 

Los productos están incluidos en el epígrafe 4.1 del certificado nº 2012 07 0788 CT CT,  y 

quedan descritos como/ The products are included in the epigraph 4.1 in  the certificate nº  2012 

07 0788 CT CT, and remain described as:  
 

       Longitud de catéter 142cm/ Catheter length 142cm : 

Balón 1.5x10mm/ Balloon 1.5x10mm 

Balón 1.5x15mm/ Balloon 1.5x15mm 

Balón 1.5x20mm/ Balloon 1.5x20mm 

Balón 1.5x30mm/ Balloon 1.5x30mm 

Balón 2.0x10mm/ Balloon 2.0x10mm 

Balón 2.0x15mm/ Balloon 2.0x15mm 

Balón 2.0x20mm/ Balloon 2.0x20mm 

Balón 2.0x25mm/Balloon 2.0x25mm 

Balón 2.0x30mm/Balloon 2.0x30mm 

Balón 2.0x40mmlBalloon 2.0x40mm 

Balón 2.25x10mm/Balloon 2.25x10mm 

Balón 2.25x15mm/Balloon 2.25x15mm 

Balón 2.25x20mm/Balloon 2.25x20mm 

Balón 2.25x25mm/Balloon 2.25x25mm 

Balón 2.25x30mm/Balloon 2.25x30mm 

Balón 2.25x40mm/ Balloon 2.25x40mm 

Balón 2.5x10mm/ Balloon 2.5x10mm 
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Balón 2.5x15mm/ Balloon 2.5x15mm 

Balón 2.5x20mm/ Balloon 2.5x20mm 

Balón 2.5x25mm/ Balloon 2.5x25mm 

Balón 2.5x30mm/ Balloon 2.5x30mm 

Balón 2.5x40mm/ Balloon 2.5x40mm 

Balón 2.75x10mm/ Balloon 2.75x10mm 

Balón 2.75x15mm/ Balloon 2.75x15mm 

Balón 2.75x20mm/ Balloon 2.75x20mm 

Balón 2.75x25mm/ Balloon 2.75x25mm 

Balón 2.75x30mm/ Balloon 2.75x30mm 

Balón 2.75x40mm/ Balloon 2.75x40mm 

Balón 3.0x10mm/ Balloon 3.0x10mm 

Balón 3.0x15mm/ Balloon 3.0x15mm 

Balón 3.0x20mm/ Balloon 3.0x20mm 

Balón 3.0x25mm/ Balloon 3.0x25mm 

Balón 3.0x30mm/ Balloon 3.0x30mm 

Balón 3.0x40mm/ Balloon 3.0x40mm 

Balón 3.25x10mm / Balloon 3.25x10mm 

Balón 3.25x15mm/ Balloon 3.25x15mm 

Balón 3.25x20mm/ Balloon 3.25x20mm 

Balón 3.25x25mm/ Balloon 3.25x25mm 

Balón 3.25x30mm / Balloon 3.25x30mm 

Balón 3.25x40mm/ Balloon 3.25x40mm 

Balón 3.50x10mm/ Balloon 3.50x10mm 

Balón 3.5x15mm/ Balloon 3.5x15mm 

Balón 3.5x20mm/ Balloon 3.5x20mm 

Balón 3.5x25mm/ Balloon 3.5x25mm 

Balón 3.5x30mm/ Balloon 3.5x30mm 
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Balón 3.5x40mm/ Balloon 3.5x40mm 

Balón 3.75x10mm/ Balloon 3.75x10mm 

Balón 3.75x15mm/ Balloon 3.75x15mm 

Balón 3.75x20mm/ Balloon 3.75x20mm 

Balón 3.75x25mm/ Balloon 3.75x25mm 

Balón 3.75x30mm/ Balloon 3.75x30mm 

Balón 3.75x40mm/ Balloon 3.75x40mm 

Balón 4.0 .x10mm/ Balloon 4.0x10mm 

Balón 4.0x15mm/ Balloon 4.0x15mm 

Balón 4.0x20mm/ Balloon 4.0x20mm 

Balón 4.0x25mm/ Balloon 4.0x25mm 

Balón 4.0x30mm/ Balloon 4.0x30mm 

Balón 4.0x40mm/Balloon 4.0x40mm 

Balón 4.25x10mm/ Balloon 4.25x10mm 

Balón 4.25x15mm/ Balloon 4.25x15mm 

Balón 4.25x20mm/ Balloon 4.25x20mm 

Balón 4.25x25mm/ Balloon 4.25x25mm 

Balón 4.25x30mm/ Balloon 4.25x30mm 

Balón 4.25x40mm/ Balloon 4.25x40mm 

Balón 4.5x10mm/ Balloon 4.5x10mm 

Balón 4.5x15mm/ Balloon 4.5x15mm 

Balón 4.5x20mm/ Balloon 4.5x20mm 

Balón 4.5x25mm/ Balloon 4.5x25mm 

Balón 4.5x30mm/ Balloon 4.5x30mm 

Balón 4.5x40mm/ Balloon 4.5x40mm 
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Indicaciones: El catéter balón con liberación de paclitaxel ESSENTIAL, está indicado para la 

dilatación de estenosis u oclusiones de arterias coronarias o de injertos bypass, incluyendo vasos 

pequeños, así como para estenosis residuales tras tratamiento con balón o endoprótesis y pre y 

posdilatación de prótesis endovasculares coronarias, con el fin de mejorar la perfusión del miocardio. 

Indications: The Essential paclitaxel-eluting balloon catheter ESSENTIAL is indicated for the dilatation of 

stenosis or coronary artery or bypass grafts occlusions, including small vessels, as well as for residual 

stenosis after treatment with balloon or endoprosthesis and pre- and post-dilation of coronary endovascular 

prosthesis, in order to improve myocardial perfusion. 

 

Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaración 

de conformidad. 

This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of 

conformity.                                               
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