QUALITY B
MANAGEMENT
Cerlificate

akintary parpemon In rog
ondymg ctinig v B 2

N/ z7fec

7 /l;'mcvuﬁve fecﬁ::loéh; ITALIA

RT_FLC_Piccalo_100108

Catetere a palloncino semicc’:mbliahte pef PTCA

FALCON

PiccOlO

Relazione tecnica

Denominazione Commerciale: Falcon Piccolo c € 0124

CND: C010401020199
REPERTORIO: 206083/R

Descrizione

Il FALCON PICCOLO™ & un catetere a palloncino a scambio rapido (RX) e over the wire (OTW), & compatibile
con filo guida-0,014”; -per -angioplastica coronarica e altri distretti arteriosi, con diametro di 1.25 -mm-, -
lunghezze da 10,14 e 20 mm. _ . ;

Grazie al bassissimo crossing profile & possibile utilizzare il FALCON PICCOLO™ come catetere di prima scelta
nelle stenosi severe in tutte le applicazioni coronariche e periferiche.

Nella versione RX, il FALCON PICCOLO™ & caratterizzato da un corpo catetere con tratto prossimale monolume
da 2.0 F e attacco luer per il gonfiaggio palloncino, un accesso per.il filo guida tipo scambio rapido a 23 cm 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 del filo guida e la punta del catetere) mentre I'altro al gonflagglo del palloncino,
posizionato all’estremita distale del corpo catetere con diametro di 2.2 F.
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Nella versione OTW,il FALCON PICCOLO™ & caratterizzato da un corpo catetere a doppio lume concentrico, uno
per il passaggio del filo guida, I'altro per il gonfiaggio del palloncino. L'estremita prossimale del catetere &
caratterizzata da un connettore a Y dal quale i due lumi sfociano. Il corpo catetere ,di forma rastremata, misura
3.3 F nella parte prossimale e 2.2 F in quella distale.

La punta del catetere a basso profilo- 0.016”- presenta una zona di transizione con il filo guida estremamente
lineare. La particolare punta allungata e rastremata- facilita il superamento delle stenosi piu serrate ed il
riattraversamento delle maglie dello stent. In corrispondenza delle estremita cilindriche del palloncino sono
fissati sul tubo interno del catetere 2 marker radiopachi che permettono Il corretto posizionamento sotto
controllo fluoroscopico. Tutte le misure sono disponibili. anche con un solo marker posizionato al centro del
palloncino.

La lunghezza utile del catetere & di 145 cm

La gamma completa delle misure disponibili & indicata nelle pagine successive.

Indicazioni cliniche e destinazione d’Uso

Il catetere a palloncino FALCON PICCOLO™ & 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 quali le arterie renali e vasi supra-aortici (i.e. arterie carotidee}).

E’ indicato per la dilatazione di porzioni stenotiche .

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

Materiali e tecniche di lavorazione

Il prodotto & stato progettato e costruito in conformitd alle normative tecniche elencate in allegato A e
secondo procedure di progettazione conformi §|Ie normative 1S0.9000:2000 e ISO 13485, . ... D
Ogni lotto di produzione viene testato al fine di verificare la corrlspondenza del prodotto aIIe specuflche

Le materie prime utilizzate per la realizzazione del prodotto sono scelte e testate in fase di progettazione e
acquistate solo da fornitori qualificati. La conformitd 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 incompatibilita 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).l
prodotti sono realizzati principalmente con miscele di poliammidi di preparazione esclusiva di Invatec.

Composizione e Caratteristiche dei Materiali

C?tetere a : lpotubo prossmale in Acclaio’ Inox {nella versione RX) S
T . : ._Tratto distale in Pollammide e Pebax (nella versiono OTW anche in quello prossnmale)
-Palloncino S i FI.EXITEC"“ PF (Copolimerl a base di Pollammide) ‘
‘Coating - -, .- Lo .-Corpo distale (23cm)e palloncmo LFC ldrof'llco ) ‘ » v
‘ ' ‘ BE : COI’PO prosslmqlgﬂfﬂfﬁ) r,«l,ll()ri PR E N FARNRE A= ‘.,;l*“.l,()'g’il;—.:,‘fi 5('.;»)2 [ESINaT !%;n(,i-i’ R ’m\i'i« {0511 r—:'.\_l.i PR N R BTN
Confezionamento
Confezione

| cateteri FALCON PICCOLO™ 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.

INVATECITALIA S.r.i. a Soclo Unico  Tel.: +39 30 2589511 P.IVA IT 03598270175 Reg. Imprese dI Brescla n. 03598270175
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Nella confezione & disponiblle un ago con attacco luer per il lavaggio del lume dedicato al filo guida.-Per
facilitare lo smaitimento del catetere, neil'imballaggio sterile & inoltre disponibile una clip per-raccogliere. il
catetere dopo l'uso. :

Il prodotto viene fornito in conerIone smgola

Caratteristiche del Materiale di Confezionamento

Dispenser : HDPE (polietilene ad alta densita)
Busta: LLDPE (polietilene a bassa densita) + inserto in tyvek
Scatola: Cartone invercote pura cellulosa + colore

Stoccaggio e Smaltimento

Immagazzinamento del prodotto
| cateteri devono essere conservati nella loro confezione originale, in un luogo fresco e asciutto e protetti dalla
luce diretta del sole.

Smaltimento

I prodotti vanno smaltiti secondo le normative vigenti relative ai prodotti contaminati da sangue o altri liquidi B

organici dopo essere stati utilizzati. _
I prodotti sono stati sterilizzati a Ossido di Etilene con ciclo conforme alla Normativa EN 550. il prodotto &

monouso, non risterilizzabile.

Sterilizzazione

II catetere-viene sterilizzato ad Ossido .di Etilene con- ciclo conforme alla.Normativa. EN 550..1l ciclo viene . . -
" rivalidato ogni-anno. Ad ogni ciclo-di sterlllzzazwne viene effettuato un test degh 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. v

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 risterilizzahile.

Corrispondenza alle Normative

| prodotti Invatec sono prodotti e testati secondo Ie normative wgentl appllcabill con riferimento partlcolare _
alle norme elencate nell’Allegato A.

| prodotti rispettano i dati di sicurezza per chi utilizza il dlsposmvo e per il pazuente, prewstl dalla normatwa
vigente e dalle norme di buona tecnica D.to L.vo 626/94,

Classe di Rischio e Marcatura CE

Il catetere FALCON é certificato con Classe di Rischio Ill e possiede la marcatura CE rilasciata dalla DEKRA-ITS
GmbH (Stoccarda, Germania).

Cara‘tteri'st_ic‘he Tecniche

. Costruzione: Catefe'r’e' RS -';""'Scambro Rapldo (RX) e Over The ere (OTW)
L CFLEXITECMPR

i}MaterlaIe deI Pallone

':'Coatmg S VRlvestlmento Idroflhco LFC

v Corpo Catetere S R 'OTW dlstale 2 2 F prossmale 3 3 E

L ST R dlstale 22 F prossmale 2. 0 F

: LQnghezz‘a Utilé,dellc’atetere O 145¢m '
Diametro Palloncino .. 1,25
INVATECITALIA S.r.l a Soclo Unico  Tel.: +39 30 2589511 P.IVA IT 03598270175 Reg. Imprese di Brescla n. 03598270175
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:Lunghezza PaIIoncmo 10, 14, 200mm :
~Marker : 162 stampati in Platino-itidio a profilo zero
RBP (bar) - R T ’
- Profilo del paIIone sgonflo 0.022"
Profilo di Ingresso deIIa punta -0.016" :

“Filo Gutd‘aMax.«Raccomandkatvo~ - .0.014" (70.36.mr'n)f:- o

Altre Caratteristiche

Nuova Tecnologia di Saldatura Laser

La saldatura del palloncino al corpo catetere ed alla punta e fa definizione del profilo della punta sono realizzati
con una nuova tecnologia laser che permette lavorazioni pili precise e punti di innesto senza scalini.
Materiale del palloncino Flexitec™ PF ' I ’

Il materiale del palloncino, Flexitec™ PF permette di ottenere un equilibrio ottimale tra flessibilita e elevata
RBP, mantenendo un basso crossing profile (0.022").

Questo consente un facile attraversamento della lesione anche nelle stenosi pili serrate.

Dimensioni minime del palloncino

Progettato per il trattamento di stenosi severe, FALCON PICCOLO™ & disponibile nel diametro da 1.25 mm e
nelle lunghezze di 10,14,20 mm.

Pushability costante fino in punta

Il tubo interno fisso, aiuta a prevenire eventuali effetti di ”klnkmg e di piegatura “a fisarmonica” del palloncino .

assicurando un rapporto di spinta 1:1.

Costruzione della punta allingata e rastremata

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

Tabella d| compllanza

Dlametro pallonclno1 '
s
1,15
1,20

1,30
1,35
1,40

" 1,45

1,50

1,55

1datl in vitro

2 non superare la RBP

Reg. Imprese dI Brescla n. 03598270175
REA n. 424945
B.ca d’appogglo: Banca Valsabbina
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Descrizione del Codice

Codice Prodotto

N
FLC OXX OYY PXZ —_

Mg fec

V A”Innovofive l'ech:;bgk; ITAL' A

Lunghezza Palloncino [min]

/ P (Piccolo)

Diametro Palloncino [mm)]

Codici prodotto

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.IVA IT 03363140173 .-

via Martiri della Libert3, 7

25030 Roncadelle (BS)

e-mail: info@invatec.it

Sito web: www.invatec.it

1 RX con catetere 145 ¢cm
3 OTW con catetere 145 cm

codice Diamgtro ) lungezza, | N*® di marker Lungheza
palloncino {mm) - palloncino (mm) . ) catetere {cm)

CFLCO12010P11 1,25 - 10 1 145
FLCO12010P12 125 . 100 2 o145
CFLCO12014P11 7 U325 0 a4 1 s
FLC012014P12 -~ 1,25 - VI 2 145
FLC012020P11 . - 125 . 20 S 145
FLCO12020P12 © = 1,25 20 2 ‘145
FLCOI2010P31 125 10 1 145
FLC 012 01032 1,25 10 2 145
FLC012014P31 125 14 1 145
FLC012014P32 = 125 . 14 2 145
CFLCO12020P31 © - 1,25 - R 1 145
FLC012020P32 1,25 20 0 20 145

Ragione Sociale del Dlstributore

'INVATEC ITALIAS.1.I. a Socio Unico

: P.VAIT 03598270175

"Reg. Imprese di Brescia n. 03598270175

. via Oriana FaIIaC| 38

25030 Castel Mella (BS)
e-mail: info@invatec-italia
Sito web: www.invatec-italia.it

Numero di marker

. RX

RX

LRX

CURforw

RX

RX

ow

oTw
oTwW
oW

SoTW

oW

INVATECITAUA S.r.l. a Soclo Unico  Tel.: +39 30 2589511
via Orlana Fallaci 38, Fax +39 302589510
25030 Castel Mella (BS) e-mall; info@Invatec-ftalia.it
ITALIA www.Invatec-Italia.it
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Allegato A

_Mistec

o hmavuﬂve Technolegies ITALIA

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

1SO 13485 2003 System requirements for regulatory purposes

EN ISO 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

EN 550/1S0 11135 1994 control for EQ 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

1SO 1497_1 2000 | Medical Devices- Appllcatlon of risk management to medical

IS0 14971/A1 - 2003 devnces

EN 868 -1 1997 Requirements for sterile products packaging

EN ISO 10555-1/A2 2004 Sterllfe single-use intravascular catheters- Part 1 general
Requirements

EN ISO 10555-4 1997 Sterile single-use intravascular catheters-  Part 4 Balloon

EN ISO 10555-4/AC 2002 dilatation catheters

EN 1707 1996 Conlclal fittings wit.h 6% (Luer) taper for syringes, needles and
certain other medical equipment

EN ISO 10993:1 2003. __ | Biologicat evaluatlon: of medical dewces Partl Evaluatlonr

1 and testing

EN 1SO 10993-4 2002 Blologlca.l evalua‘tlon of medical devices: Part 4 Selection of
tests for interactions with blood

EN ISO 10993-5 1999 B.iologlcal ev.al-uatlon of medical devices: Part 5 Tests for in

) vitro cytotoxicity

EN 1SO 10993-7 1995 Bit.)loglcal.feval.uatlon' of medical devices: Part' 7 Ethylene
oxide sterilization residuals
Biological. evaluation of medical devices: Part 10 Tests for

EN IS - N A o

0 10993-10 2002 irritation and delayed-type hypersensitivity
EN ISO 10993-12 '200‘4 BIO|0glC3| evaluation of medical devices - Part 12: Sample
. . preparatlon and reference materials . L
EN 1041 1998 L inform tlon sqpphed by the manufacturer wnt<h’ medncal:
) devices * : -

B " |'Sterilization of medical devices - Microbiological ‘methods -

I1SO 11737-1 1995 Part 1: Estimation of population of microorganisms on
products

15011607 2003 Packaging for terminally sterilized medical devices

INVATEC ITALIA S.r.l. a Socio Unico  Tel.: +39 30 2589511

via Orlana Faliacl 38,
25030 Castel Mella (BS)
ITALIA
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Catetere con palloncino per angioplastica

FalcoON

Informazioni Tecniche

Descrizione

Il FALCON™ & un catetere a scambio rapido e over the wire per angioplastica coronarica con prestazioni eccezionali.
La disponibilita di palioncini 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 piu serrate e, nella
versione PICCOLO con palloncino da 1.25 mm, & possibile trattare le Occlusioni Totali Croniche.

Indicazioni per I'uso

It 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 Rapldo {RX) e Over The ere (OTW)
Materiale del Pallone:  FLEXITEC™ PF (Plccolo)
‘ L T ' FLEXITEC™ HF (Bravo). -
FLEXITEC™ HS (Grande)
Coating : » ‘ Rivestimento Idrofilico LFC
_Co’rpo Catetere: - Peri @ dl 1.25mm- RX prossumale 2 ) F dlstale 2.2F
' : : o © .7 OTW:prossimale 3.3 F; distale 2.2 F
Peri@da 1.5 a4.0 mm RX: pfossmale 2.0F; distale 2.5 F
' ‘OTW: prossimale 3.3 F; distale 2.5°F
Per i ¢ da 45a7. 0 mm RX pr055|ma|e 2, 3 F dlstale 35F

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

’ Diametro Palloncino : 125 (Falcon Plccolo) U ' ‘
S ' 15/20/225/25/275/30/325/35/375/40mm(FaIconBravo)

s : ' S 4, 5/5 0/5 5/6 0/7.0° mm (Falcon Grande) - Do
_'Lunghezza Palloncmo 10,14, 20, 30 40 mm '

“Profilo d| |ngresso AT _g0016" S SRR
o Marker e 102 in: Platlno Ir|d|o a prof'lo zero
"RBP(bar) S dat4al7 o L

'ABP (bar) . o0 dal6a 19.

_Filo Guida Max. Raccomandato - 0.014” '(0.3'6“mm) g

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 pili 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.

(O 22
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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 palione 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 facnllta |l passagglo del paHoncmo attraverso Ia Ie5|one e ne annulla lo, )
slittamento durante il gonfiaggio. § h

Costruzione della punta allungata e rastr

FALCON™ presenta una punta allungata e rastremata che permette al catetere d| protendere in avant| aII’mterno della Iessone,
facilitando poi I'attraversamento del palloncino stesso. Questa caratteristica permette altresi al paIIoncmo di |ngagg|are pit
agevolmente le maghe dello stent e di facilitarne il recrossmg, anche nel trattamento delle biforcazioni.

Pushability costante fino in punta

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

Compliance Chart
Falcon Piccplo

Balloon dlameter' o
Loas
1,15
1,20

1,30
1,35
1,40
1,45
1,50
1,55 2 Do not exceed RBP

Tin vitro results

Falcon Bravo

Pagina 2 di 6
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Falcon Grande

Vin vitro results

2 Do not exceed RBP

Informazioni per I’Ordine

Descrizione del Codice

Codice Prodotto

Diametro Pallone [mm)]

RN
FLC OXX 0 Y YXZ\__ Numero di marker

Pagina 3 di 6

5.00. 55 600 | 7.00 J
4,19 4,60 5,20 5,62 655 |
4,27 4,73 5,30 5,71 668 |
4,34 4,85 5,38 5,80 672 |
4,81 4,92 5,43 5,91 6,89
458 5,10 5,59 6,11 7,09
4,67 5,19 5,68 6,26 747 |
4,72 5,27 5,77 6,32 7,23
4,77 5,33 5,83 6,38 7,28
4,83 5,38 5,90 6,43 - 7,40 -
4,95 5,45 5,99 6,51 7,52
5,01 5,51 6,07 6,60 7,66

Lunghezza Palloncino [mm]

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

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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ST_FLC_Family 090519

Codici Prodotti

Codici Prodotti versione Piccolo

lungh, Palioncino
: o {mm) - -
FLCO12010P11 -~ 1,25 - - 10
CFLCO12010P12 . - 125 L D010
CFLCO12014P11 125 o T 14 :
CFLCOI2014P12 128 ol gt
FLCO12020P11 - - 1,257 - i g
FICO12020P12 - - R |
FLCD12010P31
" FLC012010P32
FLC012014P31
FLC012014P32 .
FLC012020P31 -
CFLC012020P32
FLC012010P21
FLC012010P22 -
. FLCO12014P21 - . .
CFLCO12004P22 0 125 LT
CFLCO12020P21 125 U o a0
FLC 012 020 P22 © 1,28 . 20
FLC 012 010 P41 125 ST
© FLC012010P42 125 10
FLC 012 014 P41 L1 4
FLCO12014P42 ~ ~ © 125 14
FLC012020 P41 - 125 L 200
FLCO12020P42 125 20

" codice - @ palloncino fmm) . N°di marker ‘Lunghez‘za catetere {cm) - . RX/ OTW

Cuas R
s RS
‘145

TRON R N e e N R

NN RN BN

Codici Prodotti versione Bravo RX 145

¢ ' Llunghezza
Codice Palloncino  Palloncino
: {mm) {mm) :
FLCO1S010B11 150 = 10°
FLCO15010B12 150 - 10.
FCo1S014B11 LSO - . g4
FLCO15014B12 LS50 - 1g
FlCO15020B11 . . 150 0
CFLC015020B12 - 150 . 20
FLCO20010B11° . 2,00 10
FLC020010B12 © 12,00 .0 100
FLC020014B11- - -2,00 . 14
FLC020014B12 . 2,00 " - 14 . .
FLC020020811 - 2,00 . 20
_FLC020020B12~ - 200 . 20 - -
FLC020030B11 - 2,00 © - 30
FLC020030B12 ~ 2,000 -~ 30
FLC022010B11. - 2,25 . 10 .
FLC022010B12 2,25 - 10 .. -
FLC022014811 225 . 14
FLC022014B12° 2,25 - 014 -
FLCO22020B11 225 . 200 -
FLC022020812 2,25 . 207

Lunghezza
Catetere
(cm)
145
145
145
s
s
145
145
L
s
sl
145
Cis
s
" 145
145 -
145
C 145
o s
s
145

" lunghezza " ‘ . @ - . lunghezza
Catetere =~ Codice Palloncino _ Palloncino
{ecm) - {mm)_ - (mm}
145 FLCO30014B12 © 300 - 14
145 - FLC030020B11. - 3,00 . 20 .
145 FLC030020B12 300 . 20
145 0 FLCO30030Bi1 3,00 L300 -
. 145 FLC030030B12 3,00 - 30
145 FLCO30040B11 . 300 - 40
145 FLC030040B12 3,00 R
145 FLC032010B11 325 . 100
145 - FLC032010B12 - 3,25 10
145 FLC032014B11 - 325 - i4
1457 FLCO32014B12 325 14
145 FLCO32020B11. 325 - - 20
145 FLC032020B12 - 325 . .20
145 FLCO32030 Bi1 325 30 -
145 FLC 035010811 © 350 . 10
145 - FIC 035010812 350 . 10
145 FLC035014B11 . 350 . . 14
45 FLC035014B12 . 3,50° A4
145 FLCO35020B11 . 350 . . 20 . .
145 - FLC035020B12 - 3,50 . A 20

“Nedi
marker

)
1
c2i

1
1
2
1
e
2
1
o
g
S
2
2

- N°di
. -marker

NP N RINTR NCBR R RN R N R RN BN R
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ST_FLC_Family 090519

FLC022030B11 . - 2,25 - 30
CFLC022030B12° 225 30 -
FLC025010B11 . 250" 10
(FLC025010B12 . - 250 10
FLC025014811 .~ ~2,50 ~ 14 -
FLC025014B12 - 2,50 -~ 14
UFLC025020811 2,50 < 20
‘FLC025020812 250 20
FLC025030B11 250 - 30 -
'FLCO25030812 © 250 30
FLC025040811° ' 2,50° - 40 .
ncomsom 250w
“FLC077.000B18 = 2,75: 10, -
FLCO27010B12 © 275 - 10
FLC027014B11 275 . 14
FLC027014B12 . 2,75 1
FLC027020B11 2,75 20
FLC027020812 2,75 - - .20
FLCO27030811 2,75 . 30
FLC027030B12 = 275 - - 30
FLC030010B11 =~ 3,00 10

" FLC030010B12 3,00 . 10 -
FLCO30014B11 3,00~ 14

BRINTR N RN R NCRINTREIN RUNR N N e NN

Codici Prodotti versione Bravo RX 160

-~ FlC037 02012
% FLC 037030 B11'
S FLCO37030812.
~FLCO40 010811 " -
FLC040010B12 .
FLC040014B11 .
~ 'FLC040014B12 -
. FLC 040020811
FLC 040 020 B12

"FLC 040.030B11
FLC040030812

- FLCO35030B11 -

€035 030 B12-

FLC 040 040 B11

- FLC040040B12

©.FIC037010B11 - 3,75
| FLC037010B12 . - 3,
o FLC037014B11 375
. FLC037014B12 3,

N R RN RN R RN N RGN TR s N e RN e

145

45
s
145
145
s
o 1as
285
145
s
Coas

P
145
a5
145 -
145
145 -
145
s

15

. ‘Lunghezza
.- Catetere -
{cm) -
160
" 160.

160 -
e0
160.
160
160
S0
160
, -’,1{50'1:

_ v . 'Diqrﬁetr_a " Lunghezza
.- Catetere Pallone. - - Pallone
em o (mm) )
160 FLC 035010821 - 3,50 . 10
160 . FLC035010822 - 350 - . 10
0160 FLC035014B21 350 . 14
160 . FLCO35014B22 . 3,50 - . 14
160 FLC035020821 350 . - 20
160 - FLCO35020B22 .~ 3,50 . 20 -
160 FLC035030B21 . 350 - 30 -
160 FLC035030B22 350 . 30 -
160 FLC035040B21 3,50 40
160 FLC035040B22 . 350 40 oo
©160° - FLC040010B21 -~ 4,00 -
160 FLC040010B22 .
260 . FLC040014B21
1607 FLC040014B22 - 4,00
160 FLCO40020821 4,007
160 FLC040.020B22 . - 4
160 FLC040030821 4,01
01607 FLC040030B22 4,00 .
160 FLCO400A0B21 400
160 . - FLC040040B22 4

‘Llunghezza Ndi

" marker

Lunghezza
“Pallone Pallone -
© o (mm) {mm)-

_FLC025010B21 - 250 . 10
FLCO25010822 250 10
FLC025014B21 . 2,50 14
FLCO25014822 250 - 14
FLC025020821 - 2,50 20
CFLC025020822 2500 - 20
FLCO25030821 - 2,50 30 -
FLC025030B22 © ~ 250 30
FLC025040821 - 2,50 . . 40~
_FLC025040822 - 250 . 40
FLC030010B21 - 3,00 . - 10 -
LFLC030010822 . 3,00 10
UFLC030014821° . 300 . 14
CFLC030014B22 0 3,00 147
"FLC030020821 3,000 20

| FLC030020822 <300 - 20
FLCO30030B21 3,00 - .. 30
“FLC030030822 - 3,00 . 30
“FLC030040B21 . 3,00 - - 40
FLC030040B22 - 3,000 " _ ‘40

) Diametro Lo
. Codice - Nedi Codice
. marker R

B R e N I N R S N L

NP NRINTRINIRE NR N R N RN B R RN R
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ST_FLC_Family 090519

Codici Prodotti Bravo versione OTW 145

L Codice

FLC 025 010 B31
“FLC 025 010 832

FLC025020831 :
FLC025020B32 .

FLC030010 B31
_FLC 030010832

FLC030020831
. FLC030020832- " .

Codici Prodotti versione Grande

 codice

FLC 045 014 G11
FLC 045 014 G12

FLC 045020 G11 -
FLC 045020612
FLC 045 030 G11

FLC 045 030 G12
FLC 045 040 611
FLC 045 040 G12

FLC 050 014 G11 -
FLC050014G12

FLC 050 020 G11

FLC 050 020-G12°

FLC 050030 G11-
FLC 050 030 G12
FLC 050 040 G11

FLC050040G12

FLC 055014 G11 -

FLC 055 014 G12
FLC055 020611

FLC 055 020 612

FLCOS503006G11
'FLC 055030612
FLC 060020 G11 .
FLC060 020 G12°
FLCOG0030G1L
'FLC060030612 -
[FLC070 020611 .
FLCO70020G12
‘FLCO70030 611 -
“FLC070030G12

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

Diametro ~
Pallone - '

(mm)
2,50
2,507

2,50

3,00 -

300
© 3,00

S 45

45
a5,

45
45

45"

4,5
45

55

250 .

3,00

NS SN v oy

Luinghezza
. Pallone
 {mm). .
10
0 .-
20
20
S0
20
20

55

40

30

30
40
a0

14

N N R e N e

S
S 14
20
'.’,_"20
Cs0
30 -

a0

o
14
20
0

PHE
T
20
30
30
.20,

30

20
SRR
0
30

N"fdi" : - ~lunghezza "
marker

Catetere .
oofem)
145

145

e

s

45

aas

145 -

N R QRN RN RN R N B N R N R KR N RN BN BN Rm
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T 140,
‘140
140
140
140

140
140
140

" 140
140
140
C e
140

140
140
140

140
140
140
140
140
w0
Low0
140
140
140
10
‘140 -

RX
o ORXC
CORX
"leX

[ pallbn_ﬁino mm) ~lungh. Palloncino (mm) N di m:arké'r, Lunghezza catetere (cm) RX/OTW

CORX

" RX-

R
CRX
RX

RX

- RX
" RX

RX
RX
RX
RX
RX
RX
RX
RX
RX:
RX

~RX.
RX
RX’

RX

RX
RX

RX -
C€ o

CND C010401020199
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DEKRA Cartification

CERTIFICATE

for the
Quality Assurance System

b o
% X ®x % x
* *
* DEKRA
4 Certification
o D
Y b ¢

* oy W

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 deila Liberta’ 7 + 25030 Roncadelle (BS), ltaly

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

Approval is based on the decision dated 12.01.2009 and the resuit of the report
no. 50251-Z23-00 and is performed in accordance with the stipulations of

Annex I, 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

accordarice with Annex Il, Section 3 of the Directive 93/42/EEC. The listed devnces may be affixed
with the CE marking indicated below.

[c € 0124]

Date of thé last

Date of the first

certification: 16.02.1998 recertification: 16.02.2008
This certificate is Certificate-
valid until: 15.02.2013 T registration No.: 50251-16-05
o certifcars N English version
e RSN
/&7 )
Q N\ . te
{of Ve | &R ®w . Akkreditiert durch
{ C’(> DE KRA ]L.”) | ‘éi‘ — ;i_’,{ Z&nlglslel!zfqg Lé?\di
| 4 DEKRA Gerdeaton | o | 5 TR &8 r esx:n € s'scI u.%-
\8\ ) EEG x| e

~
\\
/
’:{
~

Stuttgart, 12.01.2009

f\‘ B /};;“/ e g w
H
ffg\“/g\‘” v
DEKRA (_,erhﬁcatlon mbH "\”ﬁi“ =

Z1.G-ZQ-952.94.16 -

(O 22



" DEKRA Certificatinn

e

Cartificalion

DEKRA, Certificati

Annex to the Certificate 50251-16-05 dated 12.01.2009

English version

Revision status: 2 Date: 27.08.2009

Page 1 of 2

Devices/device categories included in the certificate

Class Il a
PTA catheter:

Peripheral guide wire:

High Pressure PTA Balloon Catheter:
lass il b

Peripheral stent system:

Peripherai self-expanding stent system:

Renal stent system:

RF abiation catheters and needles:

Class lil
PTA catheter:

PTCA catheter:

o[ P> DEKRA !

= NEKAL Cotdeaton | gy
A /)]

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

(SO 22



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 certificate
2 Class I
> Coronary guide wire: Skipper
v Skipper Race
[
Clot extraction catheter: DIVER C.E.
DIVER C.E. kit
e DIVER C.E. MAX
Multipurpose catheter: DIVER
Cerebral protection device: MO.MA
MO.MA ULTRA
Coronary stent system: Invastent Volo
Skylor Co-Cr stent
Coronary bifurcation stent system: Twin Rail
Carotid self-expanding stent system: Cristallo Ideale
< Certizas s
3 ’i/ .Q /‘ \‘\/s “\
P "5 B> DEKRA 12|
o \‘3‘ LA Cerlifam on 2 /
Ve \%23\\ /\{‘\1/"
w A IS SRS
o 00\:\_/__/\&3//
~Yart, Han®

This document may only be reproduced and distributed completely!

SO 220



EC design examination certificate
in accordance with
Annex I, Section 4
of Directive 93/42/EEC

T ol V4
DEKRA
Certitication
s d R
K o A
As a notified body of the Eui’opean Union (Reg. No. 0124), DEKRA Certification
GmbH hereby certifies for the manufacturer

- QQK
"
at

~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 cetiificate is based on the report specified in. the annex.
Product:
PTCA Catheter:
Falcon CTQ, Falcon Forte,

Faicon Bravo, Falcon Piccolo, Falcon Grande

Date of the first Date: of the:last

certificalion: S .08.02.2007 . ; , recertification:: - 16.02.2008
This ceriificate is Certificate- ’
valid undi: 15.02.2013 registration: No: 50251-23-M5

English:version.

& X KR, Akkreditiert durch

® e ZentrGaIslelIe der LB?,dttzr

;. T Dy fiir Gesundheitsschutz

]: 3 w E% ® bei Arzneimiltetn

L ff L. iR 6 und Medizinprodukien-

/&) Mk g W™ ZLG-ZE991.94.15
& ‘

3
<

DEKRA Cariiticetion (3mbl - Handveesdsiralbe 15070565 Shultgart




- Annex to the EC design examination certificate 50251-23 M5
dated 21.04.2009 English version

Date: 21.01.2010 Page 1 of 6

Revision status: 1

Report number: 50251-P14-07

PTCA Catheter:

Product: : o
S ~ 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 dllatatlon of stenotic portlons and also

for post dilatation of deployed stents.

" Technical specifications:

Falcon Forte Falcon CTO Falcon Bravo
Guide wire design RX RX and OTW
| Balloon material FLEXITEC ™ HP with FLEXITEC ™PF with FLEXITEC ™ HF with
' ‘ LFC hydrophilic coating LFC hydrophilic coating LFC hydrophilic coating
Balloon diameter 2,0/225125/12,75/ 1,0/1,25/1,5 - - 1,56/2,0/225/25/
(mm) 3,0/3,25/35/3,75/ 2,75/3,01/3,25/3,5/
4,0/45/5,0 3,75/4,0
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)
Shaft diameter (F) Proximal: 2,0 (0,67mm) RX: RX:
Distal: 2,7 Proximal: 2,0 (0,67 mm) Proximal: 2,0 (0,67 mm)
Distal: 2,7 taped down to 2,2 | Distal: 2,5
OoTwW: oTW:
Proximal: 3,3 (1,12 mm) Proximal: 3,3 (1,12 mm)
Distal: 2,7 taped down t0 2,2 | Distal: 2,5
Sterilization method ETO-Sterilization

DEKRA C‘erfiﬁcofion GmbH - Handwerkstrafie 15 - D-70565 Stuitgart « www.dekra-certification.com

(OO 29



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:

Technical specifications:

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
LFC hydrophilic coating

| FLEXITEC ™PF with
'LFC hydrophilic coating

Distal: 3,5

Balloon diameter 4,5/50/5516,0/7,0 1,25

(mm)

Balloon Length 14, 20, 30, 40 10, 14, 20

(mm)

Catheter iength, 140 145, 150 and 160
usable (cm) v

Shaft diameter (F) Proximal: 2,3 (0,76mm) ‘RX: -

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

This document may only be repfoduced and distributed completely!

DEKRA Certification GmbH + HandwerksiraBe 15 - D-70565 Stutigart « www.dekea-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 Date: 21.01.2010 Page 3 of 6

50251-P14-07
PTCA Catheter:

Report number:
Product:

Technical specifications:

Falcon CTO FLC 010010 C11" [FLC 012010C11 |FLC 015010 C11
FLC 010010C12 |FLC012010C12 |FLC 015010 C12
FLC010014C11 |FLC012014C11 |FLC 015014 C11
FLC 010014 C12 |FLC 012014C12 |FLC 015014 C12
FLC 010020C11 |[FLC012020C11 |FLC 015020 C11
FLC 010020 C12 |FLC 012020C12 |FLC 015020 C12
'FLC 010010 C21 |FLC 012010C21 |FLC 015010C21
FLC 010010C22 |FLC012010C22 |FLC 015010 C22
FLC 010014 C21 |FLC 012014 C21 |FLC 015014 C21
FLC 010014 C22 |FLC 012014 C22 |FLC 015014 C22
FLC 010020 C21 |FLC 012020C21 |FLC 015020 C21
FLC 010020 C22 |FLC012020C22 |FLC 015020 C22
'FLC 010010 C31 |FLC 012 010 C31- |FLC 015010 C31
FL.C010010C32 |FLC012010C32 |FLC 015010 C32
FLC 010014 C31 |FLC 012014C31 |FLC 015014 C31
FLC010014C32 |FLC012014C32 |FLC 015014 C32
FLC 010020 C31 |FLC 012020 C31 |FLC 015020 C31
FLC 010020C32 |FLC 012020C32 |FLC 015020 C32
FLC 010010 C41 |FLC 012010C41 |FLC 015010 C41
FLC010010C42 |FLC012010C42 |FLC 015010 C42
FLC 010014 C41 |FLC012014C41 |FLC 015014 C41
FLC 010014 C42 |FLC012014C42 |FLC 015014 C42
FLC 010020 C41 |FLC 012020 C41 |FLC 015020 C41
FLC 010020 C42 |FLC 012020 C42 |FLC 015020 C42
FLC 010010 R11 |FLC 015010R11 |FLC 012010 R21
FLC 010010 R12 [FLC 015010 R12 [FLC 012010 R22
FLC 010014 R11 |FLC 015014 R11 |FLC 012 014 R21
FLC 010014 R12 |FLC 015014 R12 |FLC 012014 R22
'FLC 010020 R11 |FLC 015020 R11  |FLC 012 020 R21
FLC 010020 R12 |FLC 015020 R12 |FLC 012020 R22
FLC 012010 R11  |FLC 010010 R21 |FLC 015010 R21
'FLC 012010 R12 |[FLC 010010 R22 |FLC 015010 R22 -
FLC 012014 R11 |FLC 010014 R21 |FLC 015 014 R21
FLC 012014 R12 |FLC010014R22 |FLC 015014 R22
FLC 012 020 R11. |FLC 010 020 R21" |[FLC 015020 R21 -
FLC 012020 R12 |FLC 010020 R22 |FLC 015020 R22

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




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, Falcom Brave,. Falcon: Piccole;, Faleon Grande.

Page 4 of 6

Falcon Forte

'FLC 020 010 F11
FLC 020 010 F12
FLC 020 014 F11

[FLC 022 007 F11

\FILLC.022 007 F12
FLC 022 010 F11

IFLC 025007 F11 |

FLC 025007 F12
FLLC.025 010 F11

FLC 027 007 F12
FLC 027 010 F11
FLC 027 010 F12

FLC 027 014 F11
FLC 027 014 F12

'FLC 027 020:F11
'FLC 027 020:F12

FLC 027 030 F11

;FLC 030007 F12
FLC 030 010 F1i1

|IFLC:080:010 F12

?FECIOSO'O’M F11
FLC 030014 F12
IFLC 030 020:F11:
FLC 030.020:F12
FLC 030 030.F11

'FLC 020014 F12 |FLC 022 010 F12 ’FLC 025 010 F12
'FLC 020 020 F11 |FLC 022 014 F11 | FLC 025 014 F11
FLC 020020 F12 |FLC022014F12 [FLC 025014 F12
'FLC 020 030:F11 [FLC @22 020/F 11 |[FLC 025 020 F11:
FLC 020030 F12 |FLC022020F12 |FLC 025020F12

FLC 022 030 F11 | FLC 025.030 F11

FLC 022 030 F12 |FLC 025 030 F12
FLC 027 007 F11 |FLC 030007 F11 |FLC 032007 F11

[FLLC 082 007 F12

FLC 082 010F11 |
FLC 032 010:F12
[FLC 082 014 F11

FLC 082 014 F12

|FLC 032 020 F11

FLC 032 020 F12
‘FLC 032 030 F11

[FLC 050020 F12

FLC 027030 F12 |[FLC030030F12 |FLC 032030 F12
FLC 035007 F11 |FLC 037 010F11 |FLC 040010 F11
FLC 035007 F12 |FLC 037 010.F12 |FLC 040 010 F12
FLC 035010 F11 |FLC 037 014F11 |FLC 040.014 F11
FLC 035 010F12 |FLC 087 014F12 |FLC 040014 F12
FLC 035014 F11 |FLC 037 020.F11 | FLC 040020 F11
'FLC 035014 F12 |FLC.037 020:F12 |[FLC 040:020:F12
FLC 035 020F11 |FLC 037 030'F11 |FLC 040:030 F11
'FLC 035 0200F12 |[FLC 087 080:F12 |FLC:040 030 F12
'FLC 035 030 F11

FLC 035 030 F12 |

FLC 045 010 F11 |FLC 050:000:F11 - |

'FLC 045.010'F12 |FLC 050 010:F12 |

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

DEKRA. Certification GmbH: -

This document may-only be: reproduced: and:dl

ributed: complitely!:
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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 5 of 6

50251-P14-07

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

Report number:
Product:

Technical specyifications:‘

'Falcon Bravo FLC015010B11 . |FLC025010B11 |FLC027010B11  |FLC 030010 B11

FLC 015010812 |FLC025010B12 [FLC027010B12  |FLC 030010812

FLC 015014 B11  |FLC025014B11  |FLC027014B11  |FLC 030014 B11

FLC 015014 B12 | FLC 025014 B12 FLC 027 014B12.  |FLC 030014 B12

FLC015020B11 |FLC025020B11 |FLC 027 020B11 | FLC 030020 B11

FLC 015020812  |FLC025020B12  |FLC027020B12 | FLC 030020 B12

ELC 020 01op1q  |FLC025030B11  |FLC027030B11  |FLC 030030811

; ' |FLC025030B12 |FLC027030B12 | FLC 030030 B12

FLC020010812 1 FLC 025 040 B11 FLC 030 040 B11

FLG o0s0014B 2 | FLC 025040 B12 FLC 030 040 B12

FLC 020020 B11  |FLC 025 010 B21 FLC 030 010 B21

FLC020020B12  |FLC 025010 B22 FLC 030 010 B22

FLC020030B11 | FLC 025 014 B21 FL.C 030 014 B21
FLC 020030 B12 . [FLC 025014 B22 |FLCc 030014 B22
FLC 025 020 B21 FLC 030 020 B21 -

. FLC 022 010 B11 FLC 025 020 B22 FLC 030 020 B22
] 'FLC 022010 B12 .~ | £ G 025 030 B21 " | FLC 030 030 B21 -

FLC022014B11 'k ¢ 025 030 B22 FLC 030030 B22

,Etg ggg 8;8' gﬁ FLC 025 040 B21 FLC 030 040 B21

P a0 B | FLC 025 040 B22 FLC 030 040 B22

FLGC 022 030 B11 | FLC 025010 B31 FLC 030 010 B31

FLC 022 030 B12 FLC 025 010 B32 FLC 030 010B32

FLC 025 020 B31 FLC 030 020 B31

FLC 025 020 B32 FLC 030 020 B32

FLC 030 000 B11

FLC 032010811 |FLC035010B11 |FLC037010B11  |FLC 040010 B11

FLC032010B12 |FLC035010B12 |FLCO037010B12  |FLC 040010 B12

FLC032014B11  |FLC035014B11 |FLC037014B11  |FLC 040 014 B11

FLC032014B12  [FLC035014B12 . [FLC037014B12  |FLC 040014 B12

'FLC032020B11  |FLC035020B11  |FLC037020B11  |FLC 040 020 B11

FLC032020B12 |FLC035020B12 [FLC037020B12  |FLC 040 020 B12

'FLC032030B11  |FLC 035030811 | FLC 037 030 B11 FLC 040 030 B11

FLC032030B12  |FLC035030B12 |FLC037030B12  |FLC 040030 B12

‘ |FLC 035 040 B11 FLC 040 040 B11

|FLC 035 040 B12 FLC 040 040 B12

o FLC 035 010 B21 FLC 040 010 B21
i ’ 'FLC 035.010. B22 FLC 040010 B22 -
oy FLC 035 014 B21 FLC 040 014 B21 .

& _ 'FLC 035 014 B22 FLC 040 014 B22

. / , AN 'FLG 035 020 B21 FLC 040 020 B21

/ : 'FLC 035 020 B22 FLC 040 020 B22

! P DEKRA )2| FLC 035 030 B21 FLC 040 030 B21

AR Coiation | 2 | 'FLC 035 030 B22 FLC 040 030 B22

N [/ FLC 035 040 B21 FLC 040 040 B21

M& FLC 035 040 B22 FLC 040 040 B22

: 2, Han FLC 035 000 B11 FLC 040 000 B11

DEKRA Cerlification GmbH -+ Handwerkstralde 15

This document may only-be reproduced and distributéd 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-P1 4-07

Product: PTCA Catheter: ' SR
Falcon CTO, Falcon Forte, Falcon: Bravo, Falcon Plccolo Falcon Grande

._Technical specifications:

Falcon Piccolo FLC 012010 P11 |FLC 012010 P51 f
: FLC 012 010 P12 | FLC 012010:P52 j
FLC 012014 P11 | FLC 012014 P51 |
FLC 012014 P12 |FLC 012014 P52
P11 |FLC012020P51 |
Rnm T cozomrn |
FLC 012010 P31 | FLC 012 010 P61
FLC 012010 P32  |FLC 012 010 P62
FLC 012014 P31 |FLC 012 014 P61
|FLC 012014 P32 | FLC 012 014 P62
FLC 012020P31 |FLC012020:P61 | i
FLC 012020 P32 |FLC012020P62 |
FLC 012010 P21 |FLC 012 010:P41 -
FLC 012010 P22 |FLC 012010 P42
FLC012014P21  |FLC 012014 P41
FLC 012014 P22  [FLC 012014 P42
FLC 012020 P21  |FLC 012 020 P41
FLC 012020 P22  |FLC 012020 P42
Falcon Grande FLC 045014 G11  |FLC 050014 G11
FLC 045014 G12 |FLC050.014G12 | ;
FLC 045020 G11  |FLC050:020G11 | i
FLC 045020 G12  |FLC.050:020G12 | |
FLC 045030 G11  |FLC 050.080G11 - |
FLC 045030 G12  |FLC050:030G12 |
FLC 045040 G11 | [FLC 050:040:G11 - |
FLC 045 040 G12 im.c 050040 G12 |
FLC 055014 G111 |FLC 060 020.G11 | FLC 070 020 G11
FLC 055014 G12 ~ [FLC 060:020G12 | FLC 070020 G12
FLC 055020 G11 = |FLC 060:080:G11 | FLC 070030 G11
FLC055020G12 |FLC060030G12 |FLC070030:G12 |
FLC 055 030 G11 ; .
FLC 055 030 G12 i

DEKRA Ceitification. GmbH. »

Handwerkstcalbe 15+

D-70565 Swutigart -
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CERTIFICATO

per la gestione della qualita

* ok
x DEKRA
¥ Certitication

*popo X

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

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

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

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

EN ISO 9001/ 12.2000

in seguito alla decisione presa in data 01.02.2008 e al rapporto n. 50251-Z3-00, si
sono comprovate in base ad una verifica l'introduzione e I'applicazione di un sistema
di gestione della qualita conforme alle sopraccitate norme. :

Data della prima
certificazione: 16.02.1998 Data del rinnovo: 16.02.2008
Il certificato & valido

No. di registrazione: 50251-50-02

versione itallana

fino al: 15.02.2013

/

L ]
DEKRA Certiflcation-GmbH
Stuttgart, il 01.02.2008

i . 2] ia) He A TN P : . P N M P .
rhsialie 15 - DIFORAS Stuligod - wrew:claskrescaiification.com
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CERTIFICATO

per la gestione della qualité

Ehhs
* | *
X DEKRA
K Cortitication
. S *

| *
ok

DEKRA Certification GmbH attesta con il presente certificato che per lI'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 certificafe:
Via Martiri della Liberta' 7 ¢+ 1-25030 Roncadelle (BS)
Via Industria 26/28 ¢+ 1-25030 Torbole Casaglia (BS)

EN ISO 13485/ 07.2003

in seguito alla decisione presa in data 01.02.2008 e al rapporto n. 50251-Z3-00, si
sono comprovate in base ad una verifica l'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
Il certificato e valido
fino al: 15.02.2013 A No. di registrazione: = 50251-51-02

versione italiana

SRR, Akkreditiert durch
w = Zentralslelle der Lénder
. Ml ;. for Gesundheitsschulz

W === el _bei Arzneimitteln
® w® and Medizinprodukten

K g %X ZLG-2Q-992.00.02-46

DEKRA Certification GmbH
Stuttgart, il 01.02.2008

(OO 2.2




Produet Servce

CERTIFICATE

No. Q1N 08 11 57794 002

Holder of Certificate: Invatec Technology Center GmbH
Hungerbielstrasse 12A
8500 Frauenfeld
SWITZERLAND

Facility(ies): Invatec Technology Center GmbH
Hungerblielstrasse 12A, 8500 Frauenfeld, SWITZERLAND

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Development, Production of Vascular
and Non - Vascular Stents and Catheters

Applied EN ISO 13485:2003/ AC:2007

Standard(s): Medical Devices - Quality Management Systems -
Requirements for regulatory purposes
Medizinprodukie - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

[
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The Cenlification 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.

:m
o o

Report No.: 71344452

Valid until: 2011-12-31

H-4

Date, 2009-01-01
Hans-Heiner Junker

Page 1 of 1

TOV SUD Product Service GmbH AERR Akkreditiert durch
. ' * D%k Zenualstelle dar Landet
Zertifizierstelle o %@ % 1ir Gasundheitsschutz
) N === * i Arzneimitieln
Ridlerstr. 65 - 80339 Minchen L iﬁ und n/?e:eéla'rﬁ':n‘r;i}lim:
Germany M g # % ZLG-ZQ-999.98.12-46

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE &
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Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta 7

250830 Roncadelle (Bs) ltaly

Phone: +39 (0)30 2589311

Fax: 439 (0)30 2589312 e

info@invatec.com - www.invatec.com Innovative Technologies

Roncadelle, 29 Marzo 2010.

DICHIARAZIONE

Invatec S.p.A dichiara di eseguire tutte le afttivitd di sterilizzazione con |'‘ossido di etilene in

conformitd allo standard SO 11135-1:2007.

s Mol

Francesco Maifredi

Quality Assurance Manager
Invatec S.p.A.

ftalia

Page 1/1

(SO 22



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

P oo oot DICHIARAZIONE - Wstec

Fax: +39(0)30 2589312 Innovotive Technologios
info@invatec.com
www.invatec.com

A CHI DI COMPETENZA

Roncadelle, 04 /¢y / 2edo

Con la presente si dichiara che,

- la societd Invatec S.p.A., & cerfificata 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).

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

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

In fede,

Marco Brolis

Regulatory Affairs Manager
Invatec S.p.A.

1dil

(COTO 7.7



Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberts 7
250830 Roncadelle (Bs) ltaly
Phone: +39 (0)30 2589311
Fax:  +39 (0)30 2589312

info@invatec.com

DICHIARAZIONE

www, invatec.com . - .

A CHI DI COMPETENZA

Roncadelle, 2¢ / ¢ / 2ede

Con la presente si dichiara che:

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

In fede,

~ —

'4{
Marco Brolis

Regulatory Affairs Manager
Invatec S.p.A.

1dil
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Marker
Diametro del catetere = ;7 - o U IR 622k prpgsjmdl‘éQ.OF

imale:3:3F

Lunghezza utile catetere

Compatibilita filo guida

Ufficio vendite ltalia

Invaiexc Halia s.r.l.

Via QOrriana Falloci 38
2503 Castel Mella (BS)
ltaly

Tel. +39 030 258 9511
Fax. +39 030 258 9510
www.iinvatec-italia.it info@invatec-italia.it




INVATEC
FALCON PICCOLO
1.25 mm x 10 mm

(01) 0 8033477 02485 1

¥ 2013.0325
FLC 042 040 P31

(17) 130326 (10) 11111114 11114
1.25 mmx10 mm

08033477 02485 1 (17) 130325 (10) 11111
8 2013-03-25 FLC012010P31  [LOT] 11111114

INVATEC - FALCON PICCOLO

| INVATEC
FALCON PICCOLO
I 1.26 mmx 10 mm

(01) 0 8033477 02485 1

9 2013002
FLC 012 010 P31

(17) 130326 (10) 11111111 R
1.25 mm x 10 mm

(01) 0 8033477 02485 1 (17) 130325 (10) 11111

| FLC 012 010 P31

INVATEC - FALCON PICCOLO

14111111

8 2013.0325  [RE



