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Denominazione Commerciale: Falcon Grande

CND: 010401020199
REPERTORIO: 206091/R

Catetere a palloncino semicompliante per PTCA

Relazione tecnica
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Descrizione

Il catetere a palloncino per angioplastica Falcon™ Grande & caratterizzato da un corpo catetere con un tratto
prossimale monolume con attacco luer per il gonfiaggio palloncino, un accesso per il filo guida tipo scambio
rapido a 23 tm dalla punta del catetere, e un tratto distale a due lumi. | due lumi sono dedicati uno al
passaggio del filo guida (compreso fra il foro di accesso filo guida e la punta del catetere), e I'aItro al gonfiaggio

del palloncino, posizionato all’estremita distale del corpo catetere.,

La parte distale del catetere & rivestita da uno speciale coating idrofilico che, attivato dalla soluzione fisiologica,
rende la superficie del catetere estremamente scorrevole. Il materiale del palloncino & stato scelto in modo
tale che a determinate pressioni si possano raggiungere prefissati diametri del palloncino (vedi tabella: di
compliance). Per prevenire traumi al vaso, il Falcon™ Grande & dotato di un sistema di scoppio longitudinale.

La punta del catetere, a basso profilo, presenta una zona di transizione con il filo guida estremamente lineare.
Tale caratteristica permette I'inserimento e il passaggio del catetere nelle lesioni totali. Due marker radiopachi

posizionati sullo shaft del catetere in corrispondenza delie estremlté cnllndrlche del palloncmo permettono |I
posizionamento dello stesso sotto controlio quoroscoplco

La lunghezza utile del catetere Falcon™ Grande & di 140 cm per le apphcaznom in artene coronariche o

periferiche.

- I'cateteri Falcon™ Gfande sono compatibili con fili guida da 0,014” .

‘Maggiori indicazioni sull’utilizzo dei diversi codici sono fornite nella tabella- delle misure disponibili. Nella
confezione & disponibile un ago con attacco luer per il lavaggio del lume dedicato al filo guida. Per facllitare lo
smaltimento del catetere, nell'imballaggio sterile & inoltre disponibile una clip per raccogliere il catetere dopo

1'uso.

INVATECITALIA S.rl.
vla Martiri della Liberta, 7
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Indicazioni Cliniche e Destinazione d’Uso

Il catetere a palloncino Falcon™ Grande & progettato per essere utilizzato sia nelle arterie coronarie native, sia
in graft-per by-pass come il graft ottenuto utilizzando la vena safena (SVG) e l'arteria mammaria interna (IMA),
sia in distretti vascolari periferici quali le arterie renali e vasi supra-aortici (i.e. arterie carotidee).

E’ indicato per la dilatazione di porzioni stenotiche e pud essere anche utilizzato per la post dilatazione di stent
al fine di ottenerne un’ottimale espansione dopo il rilascio.

Altre informazioni sono contenute all’'interno delle Istruzioni per I'uso inserite all'interno della.confezione del
prodotto.

Materiali e Tecniche di Lavorazione

Il prodotto & stato progettato e costruito in conformita alle normative tecniche elencate in allegato A e
secondo procedure di progettazione conformi alle normative 1SO 9000:2000 e 1SO 13485,

Ogni lotto di produzione viene testato al fine di verificare la corrispondenza del prodotto alle specifiche,

Le materie prime utilizzate per la realizzazione del prodotto sono scelte e testate in fase di progettazione e
acquistate solo da fornitori qualificati. La conformita delle materie prime viene verificata per ogni lotto
attraverso severi controlli in accettazione.

I prodotti sono testati con prove di invecchiamento veloce, compatibilita ai liquidi organici e atossicita.

La stabilita nel tempo del prodotto & assicurata per un periodo di 3 (tre) anni dalla data della sterilizzazione se il
prodotto viene conservato secondo le indicazioni presenti nelle istruzioni d’'uso. Non si segnalano particolari
problemi di incompatibilitad verso farmaci, soluzioni, disinfettanti normalmente utilizzati durante le procedure
previste dalla destinazione d’'uso del prodotto (Per maggiori dettagli fare riferimento alle istruzioni d’'uso).|
prodotti sono realizzati principalmente con miscele di pqliammidi di preparazione esclusiva di Invatec.

Confezionamento

Confezione

| cateteri Falcon™ Grande sono confezionati all'interno di un blister sterile contenuto in una scatola di cartone.
Sulla busta interna ed all’esterno della scatola & posta una etichetta adesiva con tutte le informazioni
necessarie per il corretto riconoscimento ed uso del prodotto.

Il prodotto viene fornito in confezione singola.

Composmone e Caratteristiche del Materiali . e
*Struttura catetere: - Ipotubo prossumale in Acaa|o inox: i L
- Tratto distale in Pollammlde 2 Pebax. - S
: Matenale del pallone v 'FLEXITEC HSTM (Copollmero a base di Pollammlde)
Coatmg R B ’,Corpo distale (23 cm) e palloncmo LFC |drof|I|co

o o Corpo pr055|ma|e PTFE ) )

T L T N S A s

Caratteristiche del Materiale di Confezmnamento

Dispenser : HDPE (polietilene ad alta densita) 1 " &0 i Wi o0t iy o e e S0 el s et i ey
Busta: LLDPE (polietilene a bassa densit3) + inserto in tyvek
Scatola: Cartone invercote pura cellulosa +colore™ " '

INVATEC ITALIA S.r.l. Tel.: +#39 30 2589511 P.IVA IT 03598270175 Reg. Imprese di Brescla n, 03598270175
via Martir| della Liberta, 7 Fax_ +39 30 2589510 Capitale Sociale REA n. 424945
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Stoccaggio e Smaltimento

Immagazzinamento del prodotto

| cateteri devono essere conservati nella loro confezione originale, in unluogo fresco e asciutto e protettr dalla
luce diretta del sole.

Smaltimento

Il prodotti vanno smaltiti secondo le normative vigenti relative ai prodotti contaminati da sangue o altri liquidi
organici dopo essere stati utilizzati.

| prodotti sono stati sterilizzati a Ossido di Etilene con ciclo conforme alla Normativa EN 550. Il prodotto &
monouso, non risterilizzabile.

Sterilizzazione

Il catetere viene sterilizzato ad Ossido di Etilene con ciclo conforme alla Normativa-EN 550. 1 ciclo viene
rivalidato ogni anno. Ad ogni ciclo di sterilizzazione viene effettuato un test degli indicatori biologici. Il ciclo di
sterilizzazione include un ciclo di degasaggio validato per ottenere residui ETO in conformita alla Farmacopea
Europea. Tale conformita & inoltre verificata con test a campione sui carichi di sterilizzazione.

Il prodotto sterilizzato rimarra sterile per la durata di 3 anni a meno che la confezione non venga aperta o
danneggiata. Il prodotto & monouso, non risterilizzabile. : S

Corrispondenza alle Normative

I'prodotti Invatec sono prodotti e testati secondo le normative vigenti applicabili, con riferimentoﬁparticolare»'
alle norme elencate nell’Allegato A.- - : :

"I prodottr rispettano i-dati di sicurezza per ch| ut|||zza il drsposrtlvo e per |I pazrente, previsti daIIa normativa -
vigente e dalle norme di buona tecnica D.to L.vo 626/94.

Classe di Rischio e Marcatura CE

Il catetere Falcon™ Grande & stato certificato con Classe di Rischio Il e possiede la marcatura CE rilasciata dalla
DEKRA-ITS GmbH (Stoccarda, Germania).

Caratteristiche Tecniche

@:Palloncino. " - .~ . . 450-500-550~- 6'0'0 700mm'

TLunghezza del palloncmo 14 mm- 20 mm =30 mm = 40 mm .
{Markers Radlopach| s .1 o 2 marker stampatr |n Pt/lr a proFIo zero..
~Crossing Profile - . 10.030" (¢45mm)

Profilo di Ingresso: -~~~ 0. 017"

~:@-del corpo 'ca’teterej: e j2_.3 Fo
“»pr055|ma|e R : : ‘ :
' f¢ del’ corpo catetere drstale Rastremato da 3 6 F a 3 5 F
kLunghezza utlle del catetere ¥ _140 cm’
- Filo gurda max. raccomandato _0 014” (0 36 mm)
Pressione nomrnale o . j g bar R
RBP (Rated Burst Pressure) 16 bar S
INVATEC ITALIA S.r.l. Tel.: +39 30 2589511 PIVAIT 03598270175 Reg. imprese dI Brescla n. 03598270175
vla Martiri della Libertd, 7 _ " -Fax +39 30 2589510 Capitale Soclale REA n. 424945
25030 Roncadelle (BS) e-mall: info@Invatec-italla.it Euro 90.000 Lv. B.ca d’appoggio: Banca Valsabbina
ITALIA www.Invatec-italla.it Ag. Dl Concesio (BS)
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Altre caratteristiche

Tecnologia di Saldatura Laser

Il palloncino ed i punti di transizione tra le varie ‘parti del catetere distale sono saldati mediante tecnologia
Laser, che permette I'eliminazione degli scalini fra i vari componenti e quindi una miglior. capacita di
attraversamento delle lesloni.

Profilo di ingresso di 0.017” LT

La parte distale rastremata e levigata ha una punta con.diametro esterno di 0,017” e consente.il passaggio al
suo interno di una guida da 0.014”, permettendo cosi un facile ed atraumatico passaggio in ogni tipo di lesione.

Coating LFC Idrofilico e PTFE

Il catetere & rivestito in tutta la sua lunghezza da due diversi tipi coating: la parte distale del corpo catetere (23
cm) ed il palloncino presentano un particolare coating-idrofilico LFC che aiuta nella fase ‘di avanzamento e
posizionamento del palloncino all'interno della lesione; la parte prossimale ha uno speuale coatlng PTFE che ne
facilita lo scorrimento all'interno del catetere guida. :

Costruzione TAP™ della parte distale del corpo catetere

Il disegno esclusivo rastremato dello shaft distale permette fa riduzione dei tempi di sgonfiaggio ed una
migliore trackability.

Palloncino semi-compliante ad alta RBP

Maggiore versatilita e possibilita di dilatare anche lesioni ad elevata resistenza. Ottimale per la post-dilatazione
degli stent.

4,58 5,10 5,59 611 7,09
4,67 5,19 5,68 6,26 7,17
4,72 5,27 B77 et [ 0 7,28
4,77 533. 583 VT 6,38 7,28
4,83 538 - 5,00 - F| U UVEA3 Ty I[E 7,40 P ar TR T 2T S s
4,95 . 545 :5,99.:. . .- .651: - |:-.27582 "k i
5,01 5,51 007, .|, 660, | - 766 .
T risultati in vitro
2 non superare laRBP
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@ Palloncino Profilo Palloncino
[mm] o imm]

v 7 450 - 0,030 . 0762
La speciale tecnologia “tri-folding”, in combinazione con 500 - - .0.0378 0,960
marker a profilo zero, consente Clll man'tener.e un profilo §50 00378 0,960
esterno-ultra sottile anche dopo ripetuti g_onﬂaggL ' ‘

Profilo del palloncino ultra sottile

600 0.0394 1,000
7,000 00452 1,150

Descrizione del Codice

Diametro palloncino

FLC OXX OYY GOZ
—/’_j \ Nr. Di Marker

G = Grande

Lunghezza Palloncino

- Codici Prodotti o v ‘
IR @palloncino Inngli.:Pa{IIohcinb' " lunghezza catetere  RX/OTW
codice . - ‘mm) - (mm}) - ““N°-di'marker - ~ (em) ; :
'FLCO45014G11 - 450 - . . . 14 .1 . 140 - RX .

-FLC‘O4k5014-’G_12_.;’. 450 - : 14 L L 140 RX
‘FLCO45020G11 . 450 . 20 140 URX
FLCO45020G12 - 4,50 20 140 CORX
FLC045030G11 4,50 30 140 : RX
\FLC045030G12 ...~ 450 - - 0030 - SoA40 o T RX
FLC045040G11° . - 450 - a0 1400 0 R
FLCO45040G12 . 450 40 140 L RX
'FLCO50014G11-- -~ 50 = .. 14 o180 RX
TFLCO50014G12- ~ © . 50 - L T 140 R
'FLC050020G11 50 7 . S 140 o URX
FLC050020G12 . 50 . . 140 . URX
FLCOS0030611 . o 50 s
FLCO50030G12. 50
HCos0040 611
FLC050040G12
“FLCO55014GI1 . - 5,
'FLC055014G12 " -
FLCO55020G11°
FLC 055 020 G12. -
FLCO0S5030G11 -
_FLC 055030612 -

N RRON RN RINTE T RN RN RN e N RN

INVATEC ITALIA S.r.l. Tel.: +39 30 2589511 P.IVA IT 03598270175 Reg. Imprese di Brescla n. 03598270175
via Martirl della Liberta, 7 Fax +39 30 2589510 Capltale Soclale REA n. 424945
25030 Roncadelle (BS) e-malk: Info@Invatec-italia.it Euro 90.000 Lv. B.ca d'appogglo: Banca Valsabbina
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, @ palloncino iungh. Palloncino

_codice © . 'mm) ’ " (mm)
FLCO60020G11 = - 6,0 20
FLC060020G12 - 6,0 20
FLC060030G11 60 - - 80
FLCOB0030G12 - 60 - 30
FLC070020G11 = - 7,0 200
FLCO70020612 7,000 T 20
FLC070030G11 . 7,0 30
FLC070030G12 - - 7,0 .. 30

Il prodotto viene fornito in confezione singola.
Le specifiche possono essere modificate, revisionate o migliorate, senza preavviso.

Ragione Sociale del Produttore

INVATEC S.p.A.

P.IVAIT 03363140173

via Martiri della Liberta, 7
25030 Roncadelle (BS)
e-mail: info@invatec.it
Sito web: www.invatec.it

Ragione Sociale del Distributore

INVATEC ITALIA S.r.l. a Socio Unico
P.IVA IT 03598270175 ‘

Reg. Imprese di Brescia n. 03598270175
via Oriana Fallaci, 38

25030 Castel Mella (BS)

e-mail: info@inhvatec-italia

Sito web: www.invatec-italia.it
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v ; Lunghezza catetere
N* di marker {cm) B
s 1 . 140
2 | 140
1 L 140
2 1400
a0 140
1
2

140
140

- RX/OTW
RX
“RX
“CRX
CRX

CRX

" RX '
RX
~-RX

INVATEC ITALIA S.r.l. Tel.: #3930 2589511

vla Martiri della Liberta, 7 Fax +39 30 2589510

25030 Roncadelle {BS) e-mail: Info@Invatec-italia.it
ITAUA www.Invatec-Italla.it
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Allegato A
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Standard di riferimento e Normative applicabili

Direttiva Anno rilascio Contenuto
MDD Directive 93/42/EEC 1993 Council Directive for medical devices
Title 21-CFR 820 QSR - 1996 Quality System Regulation
1SO 9001 2000 Quality Management Systems
ISO 13485 2003 System requirements for regulatory purposes
EN 150 14155-1 2003 Clinical Investigation of medical devices for human subjects-
Partl: general requirements
MedDev 2.7.1 2003 Guidance: Evaluation of clinical data
Sterilization of medical devices- Validation and routine control
EN 550/1SO 1113
/ > 1994 for EO sterilization + tech. Corrigendum 1994
Sterilisation of medical devices - Requirements for medical
EN 556-1 2001 devices to be designated 'Sterile' - Part 1: Requirements for
terminally sterilised medical devices
EN 980 2003 Graphic symbols for medical devices
ISO 14971 2000 Medical Devices- Application of risk management to medical
ISO 14971/A1 2003 devices
‘| EN 868 -1 1997 | Requirements for sterile products packaging -
EN ISO 10555-1/A2 2004 Sterrle single-use  intravascular catheters- Part 1 general
Requirements
EN 1SO 10555-4 1997 Sterlle single-use intravascular catheters- Part 4 Balloon
EN ISO 10555-4/AC 2002 dilatation catheters
EN 1707 1996 Conieal fittings wi'th 6% (Fuer) taper for syringes, needles and
certain other medical equipment
EN ISO 10993-1 2003 Brolngrcal evaluation of medical devices: Partl Evaluation and
testing
EN ISO 10993-4 '2002 Biological evaluation of medical devices; Part 4 Selection of
: tests for interactions with blood
EN ISO 10993-5 1999 B.Iologrcal e\ra!uatron of medical devices: Part 5 Tests for in
: vitro cytotoxicity
EN ISO 10993-7 1995 Brole.glcal evalu‘atlon of medical devices: Part 7 Ethylene oxide
sterilization residuals
EN ISO 10993-10 2002 _Brnlogrcal evaluation. of medical de.vrces: Part 10 Tests for
irritation and delayed-type hypersensitivity
e e L ‘Biological evaluation. of medical: devices - Part 12: Sample
EN ISO 10993-12 .2004 preparatron and reference materrals
EN 1041 1998 Informatron supplred by the . manufacturer with medical
devices .
. Sterilization of medical devices. - Microbiological methods -
1SO 11737-1 1995 Part 1: Estimation of population of microorganisms on
products
15011607 2003 Paclragmg for terminally sterilized medical
devices

INVATEC [TAUIA S.r.l.

via Martlri della Liberta, 7
25030 Roncadelle (BS)
ITALIA
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Catetere con palloncino per angioplastica

Informazioni Tecniche

Descrizione

Il FALCON™ & un catetere a scambio rapido e over the wire per angioplastica coronarica con prestazioni eccezionali.
La disponibilita di palloncini con diametro da 1.25 a 7.0 mm e lunghezza da 10 fino a 40 mm ed il bassissimo crossing
profile consentono di utilizzare il FALCON™ come catetere di prima scelta in tutte le applicazioni coronariche ed in
applicazioni periferiche. Il disegno esclusivo della punta consente il passaggio attraverso le lesioni pil serrate e, nella
.versione PICCOLO con palloncino da 1.25 mm, e possibile trattare le Occlusioni Totali Croniche.

Indicazioni per l'uso

Il catetere con palloncino FALCON™ & progettato per essere utilizzato sia nelle arterie coronarie native, sia in graft per
by-pass come il graft ottenuto utilizzando la vena safena (SVG) e I'arteria mammaria interna (IMA), sia in distretti
vascolari periferici.

E’ indicato per la dilatazione di porzioni stenotiche e pud essere anche utilizzato per la post dilatazione di stent al fine
di ottenerne un’ottimale espansione dopo il rilascio.

Caratteristiche Tecniche

Costruzione Catetere : Scambio Rapido (RX} e Over The Wire (OTW)
Materiale del Pallone : FLEXITEC™ PF (Piccolo)
. FLEXITEC™ HF (Bravo)
FLEXITEC™ HS (Grande)
-Coating : Rivestimento ldrofilico LFC )
Corpo Catetere : Peri® di 1.25 mm RX: prossimale 2.0 F; distale 2.2 F
OTW: prossimale 3.3 F; distale 2.2 F
Peri® da1.5a4.0 mm RX: prossimale 2.0 F; distale 2.5 F
OTW: prossimale 3.3 F; distale 2.5 F
Periddad.5a7.0mm RX: prossimale 2.3 F; distale 3.5 F

Lunghezza Utile del Catetere : 140 cm (solo Grande); 145 cm; 160 cm

‘Diametro Palloncino : 1.25 (Falcon Piccolo)
15/2.0/2.25/25/2.75/3. 0/3 25/3.5/3. 75/40mm (FalconBraVO)
4.5/5.0/5.5/6.0/7.0 mm(Falcon Grande)

Lunghezza Palloncino : 10, 14, 20, 30, 40 mm

Profilo di ingresso 0,016"

Marker: 102 inPlatino-Iridio a profilo zero
RBP (bar) : dal14a17

“ABP (bar) da16a19

Filo Guida Max. Raccomandato : 0.014” (0.36 mm)

Altre Caratteristiche

Nuova Tecnologia di Saldatura Laser

La saldatura del palloncino al corpo catetere ed alla punta e la definizione del profilo della punta sono realizzati con una nuova
tecnologia laser che permette lavorazioni pil precise e punti di innesto senza scalini.
Il profilo ridotto e omogeneo del corpo catetere permettono ['utilizzo di 2 cateteri all'interno di un catetere guida 6F.

Pagina 1 di 6
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Materiale Palloncino Flexitec™

Il nuovissimo materiale permette di ottenere un’equilibrio ottimale tra resistenza a dilatazioni estreme e compliance controllata,
mantenendo un profilo bassissimo (< 0.030” nei diametri < 3.0 mm). E possibile effettuare la tecnica del “kissing Balloon” con
catetere guida 6F.

Profilo del pallone ultra sottile

La speciale tecnologia “bi folding” nei diametri fino a 2.25 mm e “tri-folding”nei diametri fino a 7 mm, in combinazione con marker
a profilo zero, consente di avvolgere completamente il palloncino attorno al corpo del catetere, mantenendo un profilo esterno

ultra sottile anche dopo ripetuti gonfiaggi.

“Bikini” Coating (2.0 -4.0 mm)
Sui coni del palloncino (tratto prossimale e distale) e nella parte distale del catetere & presente un rivestimento idrofilico LFC
{“Bikini” Coating). Questo accorgimento facilita il passaggio del palloncino attraverso la lesione e ne annulla lo
slittamento durante il gonfiaggio.

Costruzione della punta allungata e rastremata

FALCON™ presenta una punta allungata e rastremata che permette al catetere di protendere in avanti all'interno della lesione,
facilitando poi I'attraversamento del palloncino stesso. Questa caratteristica permette altres! al palloncino di ingaggiare piu
agevolmente le maglie dello stent e di facilitarne il recrossing, anche nel trattamento delle biforcazioni.

Pushability costante fino in punta

Il tubo interno fisso, aiuta a prevenire eventuali effetti di “kinking” e di piegatura “a fisarmonica” del palloncino assicurando un
rapporto di spinta 1:1.

Compliance Chart
Falcon Piccolo

Pressure Balloon diameter’

{bar) 1,25
5 1,15
6 1,20

7{nominal)

8 1,30
9 1,35
10 1,40
11 1,45
12 1,50 Tin vitro results
13 1,55 2 Do not exceed RBP

.

Falcon Bravo

: 7 ’ " Balloon Diameter’. - - kS A

Pressure (bar) 15 2.00 2,25 2,5 2,75 3.00 3,25 ' 3,5 3,75 4.00
5 1,90 2,15 2,40 2,65 2,90 3,15 3,40 3,65 3,90
6 1,95 2,20 2,45 2,70 2,95 3,20 3,45 3,70 3,95

7{nominal) Z : ¢
8 1,52 2,02 2,27 2,52 2,78 3,03 3,28 3,54 3,80 4,05
9 1,54 2,04 2,29 2,54 2,82 3,07 3,32 3,58 3,85 4,10
10 1,56 2,06 2,31 2,57 2,86 3,11 3,36 3,62 3,90 4,15
11 1,58 2,08 2,34 2,60 2,90 3,15 3,40 3,66 3,95 4,20
12 1,60 2,11 2,37 2,63 2,94 3,19 3,45 3,70 4,00 4,25
13 1,61 2,14 2,40 2,67 2,98 3,23 3,50 3,75 4,05 4,30
12 1,63 2,17 2,43 2,71 3,02 3,27 3,58 3,80 4,10 4,35
15 2,20 2,46 2,75
16 2,23
17
Pagina 2 di 6 Se I f ::’E::E
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Falcon Grande

Tin vitro results

2 Do not exceed RBP

Informazioni per I’Ordine

Descrizione del Codice

Codice Prodotto

Diametro Pallone [mm]

N

Pressure (bar) Balloon Diameter’

4,5 5.00 5,5 6.00 7.00
3
q 4,19 4,60 5,20 5,62 6,55
5 4,27 4,73 5,30 5,71 6,68
6 434 4,85 5,38 5,80 6,72
7 4,41 4,92 5,43 5,91 6,89
8
9 4,58 5,10 5,59 6,11 7,09
10 4,67 5,19 5,68 6,26 7,17
11 4,72 5,27 5,77 6,32 7,23
12 4,77 5,33 5,83 6,38 7,28
13 4,83 5,38 5,90 6,43 7,40
14 4,95 5,45 5,99 6,51 7,52
15 5,01 5,51 6,07 6,60 7,66
16

Lunghezza Palloncino [mm]

P (Piccolo)
B (Bravo),
G {Grande)

FLC OXX 0 Y YXZ\ Numero di marker
/

Pagina 3 di 6

1 RX con catetere 140/ 145 cm
2 RX con catetere 160 cm

3 OTW con catetere 145 cm

4 OTW con catetere 160 cm
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Codici Prodotti

Codici Prodotti versione Piccolo

codice @ palloncino (mm) Iungh.(’l:::"ll;:mclno . N°dimarker - Lunghezza catetere (cm) BX/DTW
FLC 012 010 P11 1,25 10 1 45 e RXT
FLC 012 010 P12 1,25 .10 2 s RX
FLC 012 014 P11 1,25 14 17 145 e RX
FLC 012 014 P12 1,25 14 2 CoAass - o T RX
FLC 012 020 P11 1,25 20 1 T4 o - SURX
FLC 012 020 P12 1,25 20 2 145 RX
FLC 012 010 P31 1,25 10 1 145 . L oTW
FLC 012 010 P32 1,25 10 2 145 - Lotw -
FLC 012 014 P31 1,25 14 1 145" o LOTW
FLC 012 014 P32 1,25 14 2 1457 L, 0 OTW
FLC 012 020 P31 1,25 , 20 1 145 ' Jotw
FLC 012 020 P32 1,25 20 S 2 185 T _oTw
FLC 012 010 P21 1,25 10 1 160 o RX
FLC 012 010 P22 1,25 10 2 160 o CRX
FLC 012 014 P21 1,25 14 1 160 - . _ORX
FLC 012 014 P22 1,25 14 2 160 . RX
FLC 012 020 P21 1,25 20 1 160 ] RX
FLC 012 020 P22 1,25 20 2 60 - CORXT
FLC 012 010 P41 1,25 10 1 160 - OTW
FLC 012010 P42 1,25 10 2 160 . Coo oW
FLC 012 014 P41 1,25 14 1 A0 Tl OTW
FLC 012 014 P42 1,25 14 2 1600 " L OTW
FLC 012 020 P41 1,25 o 20 1 CAe0 e oW
FLC 012 020 P42 1,25 20 2 60 = S EOTW
Codici Prodotti versione Bravo RX 145
[} Lunghezza Nedi Lunghezza [ Lunghezza - - Nedi Lunghezza
Codice Palloncino  Palloncino Catetere Codice Palloncino  Palloncino Catetere
{mm) {mm) marker {cm) (mm) {mm)} marker {cm)
FLC 015 010 B11 1,50 10 1 145 _FLC030014 B12 3,00 14 2 145
"FLC 015010 812 1,50 10 2 145 FLC 030020 811 3,00 - 20 1 145
FLC 015 014 B11 1,50 14 1 145 FLC030020B12 ~.300 - 20 L2 145
FLC 015 014 B12 1,50 14 2 145 . FLC030030B11 300 - 30 1 145
FLC 015 020 B11 1,50 20 1 145 FLC 030 030.B12 3,00 Cag 2 145
FLC 015 020 B12 1,50 20 2 145 FLC030040B1T . . 3,00 40 - 1 145
FLC 020 010 B11 2,00 10 1 145 FLC030040 B12 300 40 2. 145
FLC 020 010 B12 2,00 10 2 145~ FLCO032010B11 3,25 10 1 . 145
" FLC 020 014 B11 2,00 14 1 145" FLC032010B12 ~ 325 . 10 2 © 145
FLC 020 014 B12 2,00 14 2 145 FLC032 014 B11 3,25 a4 1 145
FLC 020 020 B11 2,00 20 1 145 FLE 032014 B12 3,25 14 2 ias
FLC 020 020 B12 2,00 20 2 145 ©  FLC032020B11 3,25 20 1 145
FLC 020 030 B11 2,00 30 1 145 FLC 032020812 3,26 20 2 - 145
FLC 020 030 B12 2,00 30 2 145 FLC032030 B11 325 . 30 1 145
FLC 022 010 B11 2,25 10 1 145 ©. - FIC 035010811 .- 3,50 10 1 145
. FLC 022 010 B12 2,25 10 2 145 FLC 035010B12 -~ 3,50 . ~... -10 2 - 145
FLC 022 014 B11 2,25 14 1 145 FLC 035014 B11 350 . 114 1 145
FLC 022 014 B12 2,25 14 2 45 - FIC 035014 B12 3,50 g 2. 145
FLC 022 020 B11 2,25 20 1 - 145 FLC035020B11 350 .20 1 185 -
FLC 022 020 B12 2,25 20 2 145 FLC 035 020 B12 3,50 220 2 145 -

Pagina 4 di 6 Servil




ST_FLC_Family 090519

FLC 022 030811
FLC 022 030 B12
FLC 025010 B11
FLC 025010812
FLC 025 014 B11
"FLC 025014 B12
FLC 025 020 B11
FLC 025 020812
FLC 025 030 B11
FLC 025 030 B12
FLC 025 040 B11
FLC 025 040 B12
-FLC 027 010B11
FLC 027 010 B12
FLC 027 014 B11
FLC 027 014 B12
FLC 027 020 B11
FLC 027 020 B12
FLC 027 030 B11
FLC 027 030 B12
FLC 030 010811
FLC 030 010 B12
FLC 030014 B11

2,25
2,25
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,75
2,75
2,75
2,75
2,75
2,75
2,75
2,75
3,00
3,00
3,00

30
30
10
10
14
14
20
20
30
30
40
40
10
10
14
14
20
20
30
30
10
10
14

PN OB N R RN R N R NRNEPNRRNRBNRNIRNRNR

Codici Prodotti versione Bravo RX 160

Codice

FLC 025 010 B21
FLC 025 010 B22
FLC 025 014 B21
" FLC 025 014 B22
FLC 025 020 B21
FLC 025 020 B22
FLC 025 030 B21
FLC 025 030 B22
FLC 025 040 B21
FLC 025 040 B22
* FLC 030 010 B21
FLC 030 010 B22
FLC 030014 B21
FLC 030 014 B22
FLC 030 020 B21
FLC 030 020 B22
FLC 030 030 B21
. FLC 030 030 B22
FLC 030 040 B21
FLC 030 040 B22

Diametro
Pallone

(mm)
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
2,50
3,00
3,00
3,00
3,00
3,00
3,00
3,00
3,00
3,00
3,00

Lunghezza
Pallone

(mm)
10
10
14
14
20
20
30
30
40
40
10
10
14
14
20
20
30
30
40
40

N°di
marker

N R N R N RN RNRN B NP NN R DR

145 FLC 035 030 B11
145 FLC 035 030 B12
145 FLC 035 040 B11
145 FLC 035 040 B12
145 FLC 037010 B11
145 FLC 037 010 B12
145 FLC 037 014 B11
145 FLC 037 014 B12
145 FLC 037020 B11
‘145 FLC 037 020 B12
145 FLC 037 030 B11
145 FLC 037 030 B12
145 FLC 040010 B11
145 FLC 040 010 B12
145 FLC 040014 B11
145 FLC 040 014 B12
145 FLC 040 020811
145 FLC 040 020.812
145 FLC 040030 B11
145 FLC 040030 B12
145 FLC 040 040 B11
145 FLC 040 040 B12
145
Lunghezza
Catetere Codice
(cm)
160 FLC 035 010 821
160 FLC 035 010 B22
160 FLC 035 014 B21
160 FLC 035 014 B22
160 FLC 035 020 B21
160 FLC 035 020 B22
160 FLC 035 030 B21
160 FLC 035 030 B22
160 FLC035040 B21
160 FLC035040822
160 FLC040010 821
‘160 - . FLC040010B22
160 FLC 040 014 B21
160 “FLC 040014 B22"
160 FLC 040 020 B21
160 FLC 040 020 B22
160 FLC 040 030 B21
160 FLC 040 030 B22
160 FLC 040040 B21
160 _FLC 040 040 B22
Pagina 5 di 6

3,50
3,50
3,50
3,50
3,75

3,75 -

3,75
3,75
3,75
3,75
3,75
3,75
4,00
4,00
4,00
4,00
4,00
4,00
4,00
4,00

400

4,00

Diametro
Palione

{mm)
3,50
3,50
3,50
3,50
3,50
3,50
3,50

3,50 ’

3,50

3,50
4,00~
3,00
400

4,00
4,00
4,00
4,00

4,00
4,00

4,00

30
30
40
40
10
10
14
14
20
20
30
30
40
40
14
14
20
20
30
30
40
40

Lunghezza
Pallone

(mm)
10
10
14
14

20
20
30
30

4D
© 40

:10
10
14
14
20
20

30
30
40
40

NP NP NP NP NRNRNRNERNRNRPENRE

Nedi
marker

NP NP NP NBRBPE NERENPEPENRPRS NS NP NP

145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145
145

Lunghezza
Catetere

{cm)
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160
160

LOTO 22



ST_FLC_Family 090519

Codici Prodotti Bravo versione OTW 145

Codice

FLC025010B31
FLC 025010 B32
FLC 025 020 B31
FLC 025020832
FLC 030010831
FLC030010B32
FLC 030 020 B31
FLC 030 020 B32

Codici Prodotti versione Grande

codice

FLC 045014 G11
FLC 045014 G12
FLC 045 020 G11
FLC 045020 G12
FLC 045 030 G11
FLC 045 030 G12
FLC 045 040 G11
FLC 045 040 G12
FLC 050014 G11
FLC 050 014 G12
FLC 050020 G11
FLC 050 020 G12
FLC 050 030 G11
FLC 050 030 G12
FLC 050 040 G11
FLC 050 040 G12
FLC 055014 G11
FLC 055014 G12
" FLC 055 020 G11
FLC 055 020 G12
FLC 055030 G11
FLC 055030 G12
FLC 060 020 G11
FLC 060 020 G12
FLC 060030 G11
FLC 060 030 G12
FLC 070 020 G11
FLC 070 020 G12
FLC 070030 G11
FLC 070 030 G12

Il prodotto viene fornito in confezione singola.
Le specifiche possono essere modificate, revisionate o migliorate, senza preavviso

Diametro
Pallone

(mm)
2,50
2,50
2,50
2,50
3,00
3,00
3,00
3,00

4,5
4,5
4,5
4,5
4,5
4,5
4,5
45

NN N N OO,

Lunghezza
Pallone

{mm)
10
10
20
20
10°
10
20
20

Nedi
marker

14
14
20
20
30

N P N 2N RPN e

30

40
40
14
14
20
20
30
30
40
40

14

14
20

20

30
20

©20

30

‘30

20
20
30
30

30

Lunghezza
Catetere

(cm)
145
145
145 -

-145

145
145
145
145

NORBN R R RN R NRINE N R NR N R N R B ONB N N BN e
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© 140

140

140 -
140

140

140-
140
140
LR
140"
" 140
140

140
140

- 140

140

140
140
140"
<140
U
140
140"
140 -
40
“l1g0
140 -

140
140

-140

@ palloncino mm)  lungh. Palloncino (mm) - N° di marker - Lunghezza catetere (cm) RX/OTW

RX
RX
RX
RX
RX:

"

CRX
RX

RX
RX 7
RX

“RX

o
RX
RX

- RX

- RX

RX

E RX
CURX
CRX

Wt
RX
o
RX
RX

"
C€on

CND C010401020199
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DEKRA Cc-:r’ﬁrf%cﬁhon

CERTIFICATE

for the
Quality Assurance System

§¥*$§

* *
* DEKRA
A Certification
- +
- x x i»*

As a notified body of the European Union (Reg. No. 0124) DEKRA Certification GmbH
hereby approves the Quality Assurance System applied for design, manufacture and final
inspection by the company

Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta’ 7 ¢+ 25030 Roncadelle (BS), Italy

Certified locations:
Via Martiri della Liberta' 7 + 25030 Roncadelle (BS), ltaly
Via [ndustria 26/28 + 25030 Torbole Casaglia (BS), Italy

Approval is based on the decision dated 12.01.2009 and the result of the report
no. 50251-23-00 and is performed in accordance with the stipuiations of

Annex li, Section 3 of the Directive 93/42/EEC

of the Council dated June 14, 1993 governing medical devices. The certification is applicable to the

devices specified in the Annex. The devices in question are subjected to testing and examination in

accordance with Annex |, Section 3 of the Directive 93/42/EEC. The listed devices may be affixed
with the CE marking indicated below.

[C € 0124]

Date of the first

certification: 16.02.1998

This certificate is

valid until 15.02.2013 -~

DEKRA Certification GmbH
Stuitgart, 12.01.2009

. \\3‘2;\ ,/\f: /
i@
z . NS
\____,—’/

Date of the last

recertification: 16.02.2008

Certificate-
registration No.:

50251-16-05

English version

Akkreditiert durch
Zentraistelle der Lander
fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln

vnd Medizinprodukien

ZLG-ZQ-992.94.16 -
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Annex fo the Certificate 50251-16-05 dated 12.01.2009

English version

Revision status: 2

Date: 27.08.2008

Page 1 0of 2

Devices/device cateqories included in the cettificate

Class Ii a
PTA catheter:

Peripheral guide wire:

High Pressure PTA Balioon Catheter:
Class il b

Peripheral stent system:

Peripheral self-expanding stent system:

Renal stent system:

RF ablation catheters and needies:

Class ||
PTA catheter:

PTCA catheter:

T PR
ulic,
~cen ﬂfrorm\

; )\
/Ql L]
5[ B> DEKRA |+

DFRAA Camteaton | Q) /
l

\0\\ ‘U
&, /\L/

err Haﬂd

Amphirion Deep
Sailor Plus
Admiral Xtreme

Skipper Pass
Skipper Deep

REEF HP

Invastent Onda
Chromis Deep
Scuba

Maris
Maris Deep

Hippocampus

Miras LC
Miras LN
Miras RC
Miras TX
Miras BN

Submarine Plus
Submarine Rapido
Pacific Xtreme

Avion Plus

Avion Plus OTW
Avion Bifurcation RX2
Falcon CTO

Falcon Forte

Falcon Bravo

Falcon Grande
Falcon Piccolo

This document may only be reproduced and distributed completely!
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DEKRA Ceriification

%

DEKRA Cartitication

*

EKRA Certification

]

Annex to the Certificate 50251-16-05 dated 12.01.2009

English version

Revision status: 2

Date: 27.08.2009

Page 2 of 2

Devices/device categories included in the cetrtificate

Class lli
Coronary guide wire:

Clot extraction catheter:

Multipurpose catheter:

Cerebral protection device:

Coronary stent system:

Coronary bifurcation stent system:

Carotid self-expanding stent system:

Skipper
Skipper Race

DIVER C.E.
DIVER C.E. kit
DiVER C.E. MAX

DIVER

MO.MA
MO.MA ULTRA

Invastent Volo
Skylor Co-Cr stent

Twin Rail

Cristallo Ideale

7 Zé\“ ” f"\;f \
\
'3[ 9 DEKRA ||
LK 2
Cg\ Kiia Cerifiezt on ‘:?/
\\()0_\. J/\{Ly/‘
\6> ‘/’\gg_g/'/

N 00
ﬁgarr, Haﬂﬁ/

This document may only be reproduced and distributed completely!
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EC design examination certificate
in accordance with
Annex ll, Section 4
of Directive 93/42/EEC

%J‘;g e g8 *®
ok
DEKRA

Certiticotion

,,*.
o
X
* *

* . *

As a notified body of the European Union (Reg. No. 0124), DEKRA Certification
GmbH hereby certifies for the manufacturer

Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta’ 7 ¢+ 25030 Roncadelle (BS), Italy

that the design dossier for the product(s) described in.the Annex is.in compliance
with the pertinent stipulations of Council Directive 93/42/EEC dated June 14, 1993
governing medical devices.
The certificate is based on the report specified in the annex.

Product:
PTCA Catheter:
Falcon CTO, Falcon Forte,
Failcon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Date of the first Date of the last

ceriification: 08.02.2007 recertification: _16.02:2008:
This certificate is Certificate- k

valid unil: 15.02.2013 registrations No.: - 50251-23-M5&.

English:version

& % Fu, Akkreditiert durch
fa /] 8\ -4 e ng_n(glsiel(z hde{ La'rt:]dg
. 4 p 9 . N C!
>/ D> DEKRA || « MALE % opmne
L= DERAA Gedifeation | gy, ® % und Medizinprodukten:
/) Rk g % ZLGZE-991.94.15
sy

DE| Cestification GmbH
Stutigart, 21.04.20069

Y P T 1 N N b S 4 . ! - oy BT A AV AL A . -1 L PN . 1 ~
DEKRA Ceriificoiion GmbH ¢ HandwerkstraBe 157 0705635 Stutigart - vewse delraceritication.com

[ STeN 7 7;



Annex to the EC design examination certificate 50251-23 M5

dated 21.04.2009 ‘English version

Revision status: 1 Date: 21.01.2010

Report number: 50251-P14-07

Product: PTCA Catheter:

Page 1 of 6

Falcon CTO, Falcon Forte, Falcon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Intended use:

Description of intended use: The Falcon balloon catheters are intended to be used in the
coronary native arteries and bypass grafts like SVG (saphenous vein graft) and IMA (internal
mammary artery) as well as in peripheral vascular districts like renal arteries and supra-aortic
vessels (i.e. carotid arteries). They are indicated for the dilatation of stenotic portions and also

for post dilatation of deployed stents.

Technical specifications:

Distal: 2,7

' Falcon Forte Falcon CTO Falcon Bravo
Guide wire design L RX RX and OTW
Balloon material FLEXITEC ™ HP with FLEXITEC ™PF with FLEXITEC ™ HF with
LLFC hydrophilic coating LFC hydrophilic coating LFC hydrophilic coating
Balloon diameter 20/225/25/2,75/ 1,0/1,25/1,5 1,6/2,07/225/25/
(mm) 3,0/3,25/3,5/3,75/ 2,75/3,0/3,256/3,5/
40/45/5,0 3,75/14,0
Balloon Length 7,10, 14, 20, 30 10, 14, 20 0, 10, 14, 20, 30, 40
(mm) '
Catheter length, 145 145, 150 and 160 145 and 160
usable (cm)

Proximal; 2,0 (0,67 mm)
Distal: 2,7 taped down-to 2,2
OTW:

Proximal: 3,3 (1,12 mm)
Distal: 2,7 taped down to 2,2

Proximal: 2,0 (0,67 mm)
Distal: 2,5

oTW:

Proximal: 3,3.(1,12 mm)
Distal: 2,5

Sterilization method | ETO-Sterilization

Gemﬁcap;o n

This document may only be reproduced and distributed completely!

DEKRA Certilication GmbH - Handwerkstrole 15 - D-705635 Stukigart « www.dekra-certification.com
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Annex to the EC design examination certificate 50251-23-M5

dated 21.04.2009 English version

Revision status: 1

Report number:

Product:

Technical specifications:

Date: 21.01.2010

50251-P14-07

PTCA Catheter:
Falcon CTO, Falcon Forte, Falcon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Page 2 of 6

Falcon Grande Falcon Piccolo.
Guide wire design RX |RX'and OTW
Balloon material FLEXITEC ™ HS with FLEXITEC ™PF with
LFC hydrophilic coating | LFC hydrophilic coating
Balloon diameter 45/50/55/6,0/7,0 1,256
(mm)
Balloon Length 14, 20, 30, 40 10, 14, 20
(mm) ,
Catheter length, 140 145, 150 and 160
usable (cm) :
Shaft diameter (F) Proximal: 2,3 (0,76mm) 'RX:
Distal: 3,5 ‘Proximal: 2,0:(0,67 mm)
' Distal: 2,7 tapered down to: 2,2
OTW:
'Proximal: 3,3 (1,12 mm)
'Distal: 2,7 tapered down to 2,2
Sterilization method ETO-Sterilization

Qerﬂﬁca(yon

p DEKRA ;_53,

OFKRA Conlieaiin. :
/8,

=
A&/

This document may only be reproduced and: distributed completely!

DEKRA Ceitification GmbH - Handwerkstrae 15 - D-70565 Stutigart + www.dekra-certification.corm
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Annex to the EC design examination certlflcate 50251 -23-M5
dated 21 04 2009 English version

Revision status: 1 Date: 21.01.2010 Page 3 0of 6

50251-P14-07

PTCA Catheter:
Falcon CTO, Falcon Forte, Falcon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Report number:
Product:

Technical specifications:

Falcon CTO FLC 010010C11 |FLC012010C11 |FLC 015010 C11
FLC010010C12 (FLC012010C12 - |FLC 015010 C12
FLC 010014 C11 |FLC012014C11 |FLC 015014 C11
FLC 010014C12 (FLC012014C12 |FLC 015014 C12
FLC 010020 C11 (FLC012020C11 {FLC 015020 C1i1
FLC 010020 C12 |FLC012020C12 |[FLC 015020 C12
FLC 010010 C21 |FLC012010C21 |[FLC 015010 C21
FLC010010C22 |FLC012010C22 |FLC 015010 C22
FLC 010014 C21 |FLC012014C21 [FLC 015014 C21
FLC 010014 C22 (FLC012014C22 (FLC 015014 C22
FLC 010020 C21 |FLC 012020 C21 |FLC 015020 C21
FLC 010020 C22 |FLC012020C22 |FLC 015020 C22
FLC010010C31 |FLC012010C31 |FLC 015010 C31
FLC 010010C32- |FLC012010C32 |FLC 015010 C32
FLC 010014 C31 (FLC012014C31 |FLC 015014 C31
FLC 010014 C32 |FLC012014C32 |FLC 015014 C32
FLC 010020C31 |FLC012020C31 |FLC 015020 C31
FLC 010020C32 |FLC012020C32 |[FLC 015020 C32
FLC 010010C41 |FLC012010C41 |[FLC 015010 C41
FLC010010C42 |FLC 012010C42 |FLC 015010 C42
FLC 010014 C41 |[FLC 012014 C41 (FLC 015014 C41
FLC 010014 C42 (FLC012014C42 |FLC 015014 C42
FLC 010 020 C41 |FLC 012020 C41 |FLC 015020 C41
FLC 010020 C42 |FLC 012020C42 |FLC 015020 C42
FLC 010010 R11 (FLC 015010 R11 FLC 012 010 R21
FLC 010010 R12 - [FLC 015010 R12 |FLC 012 010 R22
FLC 010014 R11 (FLC 015014 R11 |FLC 012 014 R21
FLC010014R12 - |FLC 015014 R12 |FLC 012014 R22
FLC 010020 R11 [FLC 015020 R11 |FLC 012 020 R21
FLC 010020 R12° |FLC 015020 R12 - [FLC 012 020 R22
FLC 012010R11 - [FLC 010 010 R21  [FLC 015010 R21
FLC 012010 R12 |FLC 010010 R22 |FLC 015010 R22
FLC 012014 R11 |FLC 010014 R21 |FLC 015014 R21
FLC012014R12 |FLC 010014 R22 |FLC 015014 R22
FLC 012020 R11 |FLC 010020 R21 |FLC 015 020 R21
FLC 012020 R12 |FLC 010020 R22 [FLC 015 020 R22
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Annex to the EC design examination certificate 50251-23-M5
dated 21 .04.2009 English version

Revision status: 1 Date: 21.01.2010 Page 4 of 6

50251-P14-07

-PTCA Catheter:
Falcon CTO, Falcon Forte, Falcon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Report number:

Product:

Technical specifications:

FLC 027 020 F11
FLC 027 G20 F12

FLC 030 020 F11
'FLC 030 020 F12

Falcon Forte FLC 020010 F11 |FLC 022 007 F11 |FLC 025 007 F11
FLC 020010 F12 |FLC 022007 F12 |FLC 025007 F12
FLC 020014 F11 |FLC022010F11 FLC 025010 F11
FLC 020014 F12 |FLC022010F12 |FLC 025010 F12
FLC 020020 F11 |FLC 022014 F11 |FLC 025014 F11
FLC 020020 F12 |[FLC022014F12 |FLC 025014 F12
FLC 020030 F11 |[FLC 022020 F11 |FLC 025 020 F11
FLC 020030 F12 |FLC022020F12 |FLC 025020 F12

FLC 022 030 F11 |FLC 025 030 F11

FLC 022 030 F12 |FLC 025030 F12
FLC 027 007 F11 |FLC 030007 F11 |FLC 032 007 F11
FLC 027 007 F12 |FLC 030007 F12 |FLC 032007 F12
FLC 027010 F11 |[FLC 030010F11 |FLC 032010 F11
FLC 027010 F12 |FLC030010F12 |FLC 032010F12
FLC 027 014 F11 |FLC 030014 F11 |FLC 032 014 F11
FLC 027014 F12 |FLC030014F12 |FLC 032014 F12

FLC 032 020 F11
FLC 032 020 F12

FLC 027 030F11 |FLCO030030F11 [FLC 032030 F11
FLC 027 030 F12 | FLC 030030 F12 |FLC 032030 F12
FLC 035007 F11 |FLC 037 010 F11 |[FLC 040.010 F11
FLC 035007 F12 |[FLC 037 010F12 |FLC 040 010 F12
FLCO035010F11 [FLC037014F11 |FLC 040 014.F11
FLC 035010 F12 |FLC 037 014F12 |FLC 040014 F12
FLC 035014 F11 . ||FLC 037 020 Ft1  |FLC 040.020 F11
FLC 035014 F12 . |FLC 037 020 F12- |FLC 040020 F12
FLC 035020 F11 |FLC 037030 F11- [FLC 040030 F11
FLC 035020 F12 |FLC 037030 F12 |FLC 040030 F12
FLC 035030 F11 |

FLC 035030 F12

FLC 045 010 F11

'FLC-050 010 F11

This document may only be reproduced and distributed completely!

FLC 045010 F12 [[FLC 050.010F12 |

FLC 045014 F11° | FLC 050 014 F11

FLC 045 014 F12 | FLC 050 014 F12

FLC 045 020 F11 | FLC 050 020 F11

FLC 045 020 F12 ;LFLcoso 020 F12
Servife
L’ Ammi

DEKRA Certitication GmbH + HandwerksiraBe 15 - D-70565 Stuiigarr - www.dékra-cerfification.com
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Annex to the EC design examination certificate 50251-23-M5
dated 21 .04.2009 English version

- Date: 21.01.2010 Page 5 of 6

Revision status: 1

50251-P14-07

PTCA Catheter: ;
Falcon CTO, Falcon Forte, Falcon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Report number:

Product:

Technical specifications:

Falcon Bravo FLC 015 010 B11 FLC 025 010 B11 FLC 027 010 B11 FLC 030 010 B11
FLC015010B12 |FLC025010B12 |FLC027010B12  |FLC030010B12
FLC 015 014 B11 FLC 025 014 B11 FLC 027 014 B11 FLC 030 014 B11
FLCO015014B12 |FLC025014B12 |FLC027014B12  |FLC 030014 B12
FLC 015 020 B11 FLC 025 020 B11 FLC 027 020 B11 FLC 030 020 B11
FLC015020B12 |FLC025020B12 |FLC027020B12 |FLC 030020 B12
FLG 020 010 B11 FLC 025 030 B11 FLC 027 030 B11 FLC 030 030 B11
FLGos0010b 2 |FLC025030B12  |FLCO027030B12  |FLC030030B12
FLG 030 014 BA ] FLC 025 040 B11 E_Lg ogo 328 g} ;
LG o0s001apa | FLC025040B12 LC 030
FLC 020 020 B11 FLC 025 010 B21 FLC 030 010 B21
FLC020020B12 | FLC 025010 B22 FLC 030 010 B22
FLC 020 030 B11 FLC 025 014 B21 FLC 030 014 B21
FLC 020030 B12 | FLC 025014 B22 FLC 030 014 B22

FLC 025 020 B21 FLC 030 020 B21

FLC022010B11 - |FLG 025 020 B22 FLC 030020 B22
FLC 022 010 B12 FLC 025 030 B21 FLC 030 030 B21
FLC 022 014 B11 FLC 025 030 B22 FLC 030.030 B22
E'I:g ggg 8;3 gﬁ FLC 025 040 B21 FLC 030 040 B21
FC o200 B | FLC 025040 B22 FLC 030 040 B22
FLC 022 030 B11 FLC 025 010 B31 FLC 030.010 B31
FLC 022 030 B12 FLC 025 010 B32 FLC 030 010 B32
FLC 025 020 B31 FLC 030 020 B31

FLC 025 020 B32 FLC 030 020 B32

FLC 030 000 B11

FLC 032 010 B11 FLC 035 010 B11 FLC 037 010 B11 FLC 040 010 B11
FLC032010B12  |FLC035010B12  |FLC 037010 B12 FLC 040 010 B12
FLC 032 014 B11 FLG 035 014 B11 FLC 037 014 B11 FLC 040 014 B11
FLC032014B12 |FLC035014B12  |FLC 037 014 B12 FLC 040014 B12
'FLC 032 020 B11 FLC 035 020 B11 FLC 037 020 B11 FLC 040 020 B11
FLC032020B12 |FLC035020B12 |FLC037020B12 |FLC 040 020 B12
FLC 032 030 B11 FLC 035030 B11 = |FLC037030B11 | FLC 040 030 B11
FLC032030B12 |[FLC035030B12  |FLC 037 030 B12 FLC 040 030 B12
~ " | FLC 035 040 B11 FLC 040 040 B11

FLC 035 040 B12 FLC 040 040 B12

FLC 035 010 B21 FLC 040 010 B21

FLC 035 010 B22 FLC 040 010 B22

FLC 035 014 B21 FLC 040 014 B21

FLC 035 014 B22 FLC 040 014 B22

FLC 035 020 B21 FLC 040020 B21

FLC 035 020 B22 FLC 040 020 B22

FLC 035 030 B21 FLC 040 030 B21

FLC 035 030 B22 FLC 040 030 B22

FLC 035 040 B21 FLC 040 040 B21

FLC 035 040 B22 FLC 040 040 B22

FLC 035 000 B11 FLC 040 000 B11

DEKRA Certification GmbH - HandweérkstraBe 15 - D-70565 Stuttgart - wwiw.dekra-certification.cork

This- document may only be reproduced and distributed completely!
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Annex to the EC design examination certificate 50251-23-M5
dated 21 .04.2009 English version

Revision status: 1 Date: 21.01.2010 Page 6 of 6

Report number: 50251-P14-07

PTCA Catheter:
Falcon CTO, Falcon Forte, Falcon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Technical specifications:

Product:

Falcon Piccolo FLC 012010 P11 |FLC 012010 P51
FLC 012010 P12 |FLC 012010P52
FLC 012014 P11 |[FLC 012014 P51
FLC 012014 P12 |FLC 012014 P52
'FLC 012 020 P51
Lo (ASior
FLC 012010 P31  |[FLC 012010 P61
FLC012010P32 [FLC 012010 P62
FLC 012014 P31  |FLC 012 014 P61
FLC 012014 P32 [FLC 012 014 P62
FLC 012020 P31 {FLC 012 020 P61
FLC 012020 P32 |FLC 012 020P62
FLC 012010 P21  |FLC 012010 P41
FLC 012010 P22 |FLC 012 010:P42
FLC 012014 P21  [FLC 012 014 P41
FLC 012014 P22 |FLC 012014 P42
FLC 012020 P21  |FLC 012 020 P41
FLC012020P22 |FLC 012020 P42
Falcon Grande FLC 045014 G11  [FLC 050014 G11
FLC 045014 G12 |FLC 050014 G12
FLC 045020 G11 | FLC 050 020 G11
FLC 045 020 G12  |FLC 050:020 G12
FLC 045030 G11 [ FLC 050:030.G11
FLC 045030 G12 | FLC 050 030:G12
FLC 045040 G11 | FLC 050 040 G114
FLC 045040 G12 |FLC 050040 G12 |
FLC 055014 G11 - |FLC 060 020.G11  |FLC 070020 G11
FLC 055014 G12  |FLC 060.020G12 |FLC 070020 G12
FLC 055020 G11 - |FLC 060:030G11 . [FLC 070030 G11
FLC 055020 G12 |FLC 060:080'G12 - [FLC 070 030 G12
FLC 055030 G11 |
FLC 055 030 G12

{ o™ T o, ey ™Y




CERTIFICATO

per la gestmne della quallta

e
*
N
X
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*

DEKRA

C‘..er‘tiﬂe:at’ioﬁ
**‘K

DEKRA Certification GmbH attesta con il presente certificato che per l'impresa

Invatec S.r.l.
Via Martiri della Liberta' 7 ¢ 1-25030 Roncadelle (BS)

Settori:
Progettazione, sviluppo, produzione, distribuzione di prodotti
medicali per applicazioni vascolari interventistiche

Localita certiflcate
Vla Martiri della Liberta' 7 + 1-25030 Roncadelle (BS)
Via Industria 26/28 ¢ I-25030 Torbole Casaglia (BS)

"ENI1SO 9001 / 12.2000

in seguito alla decisione presa in data 01.02.2008 e al rapporto n. 50251-Z23-00, si
sono comprovate in base ad una vetifica I'introduzione e I'applicazione di un sistema
di gestione della qualita conforme alle sopraccitate norme.

Data delia prima
certificazione: 16.02.1998 ~Data del rinnovo: 16.02.2008

I certificato & valido
fino al: 156.02.2013

No. di registrazione: _50251-50-02

versione italiana

AP - e

DEKRA Certification GmbH
Stuttgart, il 01.02.2008

R g 3 O U L T L s i P i [ i1 'y oFyE SR8 1 3 B A T
PEERA Cerincglion Gmbhl « Homdwedsiralla 15 - D705465 Siuligori - wevesdsboongriificolion.com
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DEKRA Certihs
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CERTIFICATO

per la gestione della qualita

T
*
DEKRA

Cortitication

*
X
¥

* *

* *
* o %

DEKRA Certification GmbH attesta con il presente certificato che per I'impresa

Invatec S.r.l.
Via Martiri della Liberta' 7 ¢+ 1-25030 Roncadelle (BS)
Settori:

Progettazione, sviluppo, produzione, distribuzione di prodotti
medicali per applicazioni vascolari interventistiche

Localita certificaie:
Via Martiri della Liberta' 7 + 1-25030 Roncadelle (BS)
Via Industria 26/28 + |-25030 Torbole Casaglia (BS)

EN ISO 13485/ 07.2003

in seguito alla decisione presa in data 01.02.2008 e al rapporto n. 50251-23-00, si
sono comprovate in base ad una verifica I'introduzione e I'applicazione di un sistema
di gestione della qualita conforme alle sopraccitate norme.

Data della prima

certificazione: 16.02.2003 Data del rinnovo: 16.02.2008
I certificato & valido e GG‘““Caho/\
fino al: 15.02.2013 /@3\ W’% No. di registrazione: 50251-51-02
Q ’S versione itallana
p DEKRA » |
DEKRA Coditeation a; cH W, Akkreditiert durch
Y # Zentraistelle der Lander
) !.__ ;,, fur Gesundheitsschutz

= hei Arzneimillein
und Medizinprodukien

o S g % ¥ ZLG-7Q-992.00,02-46

5%

2T

DEKRA Certification GmbH
Stuttgart, il 01.02.2008
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

Product Service

CERTIFICATE

No. Q1N 08 11 57794 002

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied
Standard(s):

Invatec Technology Center GmbH
Hungerh(elstrasse 12A

8500 Frauenfeld

SWITZERLAND

Invatec Technology Center GmbH
Hungerblielstrasse 12A, 8500 Frauenfeld, SWITZERLAND

Deslgn and Development, Production of Vascular
and Non - Vascular Stents and Catheters

EN I1SO 13485:2003/ AC:2007

Medical Devices - Quality Management Systems -
Requirements for regulatory purposes
Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

The Cerlification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality system which meets the requirements of the
listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid until:

Date, 2009-01-01

Page 1 of 1

71344462

2011-12-31

-4

Hans-Heiner Junker

TOV SUD Product Service GmbH kX ¥, Akkreditiert durch

Zertifizierstelle
Ridlerstr. 65 - 80339 Minchen
Germany

. R Zantegistalle der Lander
: -Lé 1ir Gasuncheitsschuly
R === X bei Arzneimilieln
Ko w unid Medizinprodukten

R g % ZLG-2Q-999.98.12-46

(T 2.0



Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta 7

Phone: +39 (0)30 2589311 - /A/ V fe c

25030 Roncadelle (Bs) italy
Fax:  +39 (0)30 2589312

info@invatec.com - www.invatec.com

Innovative Technologies

Roncadelle, 29 Marzo 2010.

DICHIARAZIONE

Invatec S.p.A dichiara di eseguire tutte le aftivitd di sterilizzazione con l'ossido di efilene in

conformitd allo standard 1SO 11135-1:2007.

lecen Mo A

Francesco Maifredi

Quality Assurance Manager
Invatec S.p.A.

ltalia

Page 1/1

(OO 2.2



Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberty 7
25030 Roncadelle (Bs) lialy

Phone: +39 (0)30 258931 1 DICHIARAZIONE L /A/Véf ec
Fax: +39 (0)30 2589312 Innovative Technologics
info@invatec.com
www.invatec.com

A CHI DI COMPETENZA

Roncadelle, 04 /¢y / 2ode

Con la presente si dichiara che,

- la societd Invatec S.p.A., & certificata secondo le norme UNI EN ISO 9001:2000 e EN ISO
13485:2003 + AC:2007;

- i prodotti Invatec “Falcon CTO”, “Falcon Grande”, “Falcon Piccolo”, “Falcon Bravo” e
“Falcon Forte”, conformi alla direttiva europea MDD 93/42/EEC e al Decreto Legislativo
46/97, sono stati certificati con marchio CE rilasciato dall’ente nofificato DEKRA GmbH (nr.
0124, Germania).

- isuddetti prodotti Invatec, sono stati certificati con classe di rischio lll, secondo quanto

previsto dall’art. 9 della Direttiva europea 93/42/EEC.

Marco Brolis

Regulatory Affairs Manager
Invatec S.p.A.

1dil

(YT 272



Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberiér 7
25030 Roncadelle (Bs) laly
Phone: +39 (0)30 2589311 //i/ﬂ‘é fec
Fa)c::ne +39 (0)30 2589312 D I CH lARAZl O N E s Innavative Technologics
info@invatec.com
www. invaiec.com

A CHI DI COMPETENZA

Roncadelle, 25 / ¢y / 2¢de

Con la presente si dichiara che:

- i componenti dei dispositivi medici denominati “FALCON CTO”, “FALCON BRAVO”,
“FALCON FORTE”, “FALCON PICCOLO” e “FALCON GRANDE" non contengono lattice.

In fede,

/ £ <
/Mo rco Brolis —

e

Regulatory Affairs Manager
Invatec S.p.A.

1dil
LOTO 2 2.
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Ufficio vendite Italia

Invatec ltalia s.r.l.

Via Oriona Fallaci 38
25030 Castel Mella (BS)
ltaly

Tel. +39 030 258 9511
Fax. +39 030 258 9510

Produttore

[ Risultati in vitro

Non superare la RBP

www.invatec-italia.it info@invatec-italia.it

Soles lioly Soles Switzerland:
Invatet ltolig s.r.. i
ig Oriang Follaci 38

95030, Castel Mella (BS):' 0
-l B S S

. ‘Invatec Technology ‘Center GmbH
sHyngérbielstasse 12
8500 Frougnfeld- Swnfzerland




1 French (f

INVATEC
FALCON GRANDE
4.5 mmx 14 mm

(01) 0 8033477 02615 6

8 2013.03.25
REF| FLC 045014 G11

(17) 130325 (10) 11111111 to1] 11141114

INVATEC - FALCON GRANDE

4.5mmx14 mm

(01) 0 8033477 02615 5 (17) 130326 (10) 11111111

8 2013-03-25 FLC 045 014 G11 11111444

0.014"

INVATEC
FALCON GRANDE
4.5 mmx 14 mm

(01) 0 8033477 026156 &

(17) 130325 (10) 11111111

g 2013-03-25
FLC 045 014 G11

11111111
INVATEC - FALCON GRANDE
4.5mm x 14 mm

(01) 0 8033477 02515 5 (17) 130325 (10) 11111111

8 20130326 |R FLC 045 014 G11 11141111




