Siztema Banitario Reglone Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

Dirigente responsabllé: Dott. Luigi Moreno COSTA - tel. 010/548 8561

e-mail: Juigimoreno.costa@regione.liguria.it
Funzionario referente: Dott.ssa Rossana BRANDOLIN tel. 010/548 8538
e-mail: rossana.brandolin@regione.liguria.it

Determinazione n. 341 del 29/07/2020

Oggetto: Gara a procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.lgs. n. 50/2016, per I'affidamento della
fornitura di materiale per I'esecuzione di esami diagnostici e procedure interventistiche di
Neuroradiologia occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. ed IRCCS della Regione Liguria per un periodo
di anni 3 con opzione di rinnovo per un ulteriore anno - Lotti n. 71 - N. gara 6551014.
Affiancamento IMPLEMED ITALIA s.r.l. lotto 68

IL DIRETTORE DELL’AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale regionale
di Acquisto (CRA), ai sensi dell’art. 37 del D.Lgs. 18/04/2016, n. 50, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e
s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall’'01/01/2013 ad apposita area dell’Agenzia Sanitaria Regionale
(ARS);

Visto I'art. 11 comma 16 della legge Regione Liguria 29/07/2016, n. 17 con la quale le funzioni di
Centrale Regionale di Acquisto esercitate da ARS sono svolte a far data dal 01/10/2016 da A.Li.Sa. fino alla
revisione della normativa regionale in materia di centrale di committenza;

Viste le deliberazioni n. 210 e n. 211 del 5/7/2019 del Commissario Straordinario di A.Li.Sa. con le
quali sono stati assegnati gli incarichi quinquennali di Direzione delle SS.CC. afferenti alla Centrale
Regionale di Acquisto;

Vista la determinazione n. 466 del 15/12/2017, con la quale & stata aggiudicata la procedura aperta,
a procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.lgs. n. 50/2016, per 'affidamento della fornitura di materiale
per I'esecuzione di esami diagnostici e procedure interventistiche di Neuroradiologia occorrenti alle
AA.SS.LL., EE.QO. ed IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni 3 con opzione di rinnovo per un
ulteriore anno - N. gara 6551014;

Presa visione della nota della Ditta IMPLEMED ITALIA s.r.l. del 10/06/2020, acquisita agli atti prot. n.
16311 del 10/06/2020, relativa all'offerta di affiancamento ai prodotti aggiudicati per il lotto 68 dei
seguenti prodotti, a seguito di aggiornamento tecnologico, alle medesime condizioni di aggiudicazione:

A.LL.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. /P IVA 02421770997

Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) ~ Tel, 010 548 4162
E~-mail: direzione,alisa@regione liguria.it

Secde operativa: Via G. D’Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel, 010 548 8562
PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
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LOTTO N. 68 - STENT AUTOESPANDIBILE PER ANEURISMI INTRACRANICI A CELLE CHIUSE O BRAIDED

Codice Descrizione Prezzo netto
_ LVISEVO - STENT AN ‘
LEV2512 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5X12X20 €  2.750,00
LEV2517 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5X17X29 €  2.750,00
LEV2522 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5%22X38 €  2.750,00
LEV2527 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5X27X47 €  2.750,00
LEV3018 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X18X34 €  2.750,00
LEV3024 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X24X44 €  2.750,00
LEV3028 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X28X54 €  2.750,00
LEV3032 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X32X60 €  2.750,00
LEV3517 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X17X32 €  2.750,00
LEV3522 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X22X44 €  2.750,00
LEV3528 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X28X56 €  2.750,00
LEV3534 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X34X67 €  2.750,00
LEV4013 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 4.0X13X22 €  2.750,00

Vista la determinazione n. 39 del 06/02/2017 del Direttore dell’Area CRA con la quale si &
provveduto a nominare la Commissione giudicatrice della gara in oggetto, nelle persone dei Dottori:

Dott. Antonio CASTALDI S.C. Neuroradiologia Diagnostica e Presidente
Interventistica - E.O. “Ospedali Galliera”

Dott. Luca ALLEGRETTI S.C. Neuroradiologia Componente
IRCCS “San Martino - IST”

Dott. Francesco PASETTI S.C. Radiologia Componente
IRCCS "Giannina Gaslini”

Atteso di aver sottoposto ai componenti della Commissione de qua la documentazione inerente gli
affiancamenti di cui al presente provvedimento e che gli stessi (con note acquisite agli atti, prot. di arrivo n.
19065 del 07/07/2020) hanno espresso parere favorevole al riguardo;

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F./ POIVA 02421770997 )

Sede legale: Piazza della Vittoria, n, 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

E-mail: direzione.alisa@regione.liguria.it

Sede operativa: Via G. D’Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel, 010 548 8562 /M
PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
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Ritenuto pertanto di accogliere la proposta di affiancamento della ditta IMPLEMED ITALIA S.R.L.
sopra specificata;

Stabilito di:
» pubblicare sul sito web acquistiliguria.it il presente provvedimento;
> notificare alla Ditta in questione, alle AA.SS.LL,, EE.0O. e IRCCS della Regione Liguria la presente
determinazione;

Su proposta del Dirigente responsabile,
DETERMINA:
1) Di prendere atto ed approvare, sulla scorta di quanto riportato nelle premesse, l'offerta di
affiancamento della ditta IMPLEMED ITALIA s.r.l. dei seguenti prodotti al lotto 68, a seguito di

aggiornamento tecnologico, alle medesime condizioni di aggiudicazione:

LOTTO N. 68 - STENT AUTOESPANDIBILE PER ANEURISMI INTRACRANICI A CELLE CHIUSE O BRAIDED

Codice Descrizione Prezzo netto
.  LVISEVO - STENT INTRACRANICO - 7
LEV2512 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5X12X20 € 2.750,00
LEV2517 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5X17X29 € 2.750,00
LEV2522 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5X22X38 € 2.750,00
LEV2527 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 2.5X27X47 € 2.750,00
LEV3018 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X18X34 € 2.750,00
LEV3024 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X24X44 € 2.750,00
LEV3028 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X28X54 € 2.750,00
LEV3032 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.0X32X60 €  2.750,00
LEV3517 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X17X32 € 2.750,00
LEV3522 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X22X44 € 2.750,00
LEV3528 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X28X56 € 2.750,00
LEV3534 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X34X67 €  2.750,00
LEV4013 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 4.0X13X22 €  2.750,00

AlLiSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F./ P.IVA 02421770997 )

Sede legale: Piazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
E~-mail: direzione.alisa@regione liguria.it

Sede operativa: Via G. D’Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562

PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it /0
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2) Di pubblicare sul sito web acquistiliguria.it il presente provvedimento.

3) Di notificare alla ditta IMPLEMED ITALIA s.r.l. e alle AA.SS.LL., EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria la
presente determinazione.

4) Didare atto che la presente deliberazione consta di n. 4 (quattro) pagine oltre allegati.

Allegati:
Nota IMPLEMED ITALIA s.r.l. del 10/06/2020

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitarfa della Regione Liguria

C.F. /P IVA 02421770997

Sede legale: Plazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

E-mall: direzione.alisa@regione.liguria.it

Sede operativa: Via G. D’Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562

PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it %




arsl ge.alisa.REGISTRO UFFICIALE.I.0016311.10-06-2020

Spett.le

A.LLSA.

AZIENDA LIGURE SANITARIA DELLA REGIONE LIGURIA
CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

Via D’Annunzio n. 64

16121 Genova (GE)

Ancona 10 Giugno 2020

Oggetto: Gara a procedura aperta ai sensi dell’Art. 60 D.Lgs 50/2016 per |’affidamento di materiale per 'esecuzione di
esami diagnostici e procedure interventistiche di Neuroradiologia occorrenti ad AA.SS.LL., EE.0O., I.R.C.C.S. della
Regione Liguria - Numero gara 6551014,

Rif. Determinazione n. 466 del 15/12/2017

RICHIESTA AFFIANCAMENTO CODICI - LOTTO N. 68

Il sottoscritto FRANCIA TOMMASO MASSIMO nato a Milano il 25/05/1962 e residente a Cusago (Mi), Casc. Colombara,
codice fiscale FRNTMS62E25F205N, in qualita di Amministratore Unico della societd IMPLEMED ITALIA SRL con sede
legale a Milano, Via Enrico Toti n. 2 sede operativa/amministrativa ad Ancona in Via G. Di Vittorio n. 9 — Tel. 071
7106156 — Fax 071 7201489 - C.F. e P.IVA 08149900964, con riferimento a quanto in oggetto comunica che, a seguito di
aggiornamenti tecnologici, la gamma dello stent Lvis catetere per accesso intracranico, & stata ampliata con
Iimmissione sul mercato di nuove misure come da dettaglio seguente:

LOTTO N. 68 - STENT AUTOESPANDIBILE PER ANEURISMI INTRACRANICI A CELLE CHIUSE O BRAIDED

Codice Descrizione Prezzo netto a
Voi riservato
LVIS EVO ~ STEN RANICC o ‘
LEV2512 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 2.5X12X20 € 2.750,00
LEV2517 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 2.5X17X29 € 2.750,00
LEV2522 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 2.5X22X38 € 2.750,00
LEV2527 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 2.5X27X47 € 2.750,00
LEV3018 LVIS EVO ~ STENT INTRACRANICO 3.0X18X34 € 2.750,00
LEV3024 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 3.0X24X44 € 2.750,00
LEV3028 LVIS EVO —~ STENT INTRACRANICO 3.0X28X54 € 2.750,00
LEV3032 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 3.0X32X60 € 2.750,00
LEV3517 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 3.5X17X32 € 2.750,00
LEV3522 LVIS EVO ~ STENT INTRACRANICO 3.5X22X44 € 2.750,00
LEV3528 LVIS EVO ~ STENT INTRACRANICO 3.5X28X56 € 2.750,00
LEV3534 LVIS EVO - STENT INTRACRANICO 3.5X34X67 € 2.750,00
LEV4013 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 4.0X13X22 € 2.750,00

ImpléMed Italia S.r.l.

Sede legale: Via Enrico Totl n. 2 - 20123 Milano - P. IVA, Cod. Fisc. e Iscr. Reg. Impr. MI n. 08149900964 —~ R.E.A. Ml n. 2006953
Sede operativa: Via G. di Vittorio n. 960131 Ancona ~ Tel, 071 7106156 ~ Fax 071 7201489 ~ E-mail: implemed@implemed.it




ImpleMed

LEVA01S LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 4.0X18X36 € 2.750,00
LEVA021 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 4.0X21X43 € 2.750,00
LEVA027 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 4.0X27X56 € 2.750,00
LEVA031 LVIS EVO — STENT INTRACRANICO 4.0X31X63 € 2.750,00

Si allega la scheda tecniche aggiornata dei prodotti di cui sopra e si precisa che le condizioni economiche a Voi riservate
restano invariate.

Alla luce di quanto esposto, con la presente chiediamo di autorizzare I'affiancamento sopra descritto.

Nell'attesa di un gradito riscontro, porgiamo distinti saluti.

ImpleMed Italia S.r.l.

Sede legale: Via Enrico Toti n. 2 ~ 20123 Milano - P. IVA, Cod. Fisc. e Iscr. Reg. Impr. MI n. 08149900964 - R.E.A. Ml n. 2006953
Sede operativa: Via G. di Vittorio n. 9 - 60131 Ancona - Tel. 071 7106156 - Fax 071 7201489 — E-mail: implemed@implemed.it



C€ o297 Lvis EVO™ “® ImpleMed

Nome commerciale: LVIS EVO (Enhanced Visibility Opening)

Descrizione: Stent intracranico per assistenza al coiling

Destinazione d’uso: Lo stent intracranico LVIS EVO ¢ indicato per il trattamento endovascolare di aneurismi
cerebrali e di altre patologie neurovascolari.

Fabbricante: MicroVention Europe — 30 bis Rue du Vieil Abreuvoir — Saint Germain en Laye - France

Distributore nazionale: ImpleMed Italia Srl, Milano, ltalia

Autorizz. di vendita: DM Classe lll, Direttiva UE applicabile : 93/42 CEE, D. Lgs 46/97 e s.m.i

Sterilizzazione: Radiazioni ionizzanti da fascio di elettroni accelerati (E-beam)

Validita: 12 mesi

Confezionamento: Singolo pezzo, in box di cartone.

Conformita: Sistema di qualita totale 1SO 13485

Materiali e caratteristiche del dispositivo:

Descrizione breve del dispositivo:

Stent intracranico autoespandibile in Nitinol/Platino a celle chiuse intrecciate con 4 marker radiopachi alle estremita,
diametri da 2,5mm a 4mm, compatibile con microcatetere/catetere palloncino di lume interno 0,017”.

Descrizione del dispositivo:

Stent intracranico, ovvero supporto intra-lume di assistenza al coiling per il trattamento delle patologie neurovascolari.
E’ costituito da un singolo filamento in nitinolo con anima in platino, intrecciato (16 passaggi). E’ un supporto
compliante a celle chiuse.

E’ totalmente visibile in scopia grazie ai 4 marker radiopachi ad ogni estremita e al fatto che sia costituito da un
filamento in nitinolo con anima in platino.

Recuperabile fino all'80% del suo rilascio e riposizionabile.

E’ compatibile con microcatetere Headway17 (lume interno .017 inch, diametro esterno 2.4/1.7) e con il pallone
Scepter.

Disponibile in quattro diametri (2,5mm, 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm), diverse lunghezze, per vasi da 2,0 a 4,0 mm.

Composizione del dispositivo:

e _ Materiali. .
Nitinol (lega di Nickel e Titanio) con anima in platino

Elementi : ,
Impiantato Filamento Stent

Markers Tantalio

Guida Mandrino centrale Nitinol e acciaio
Bande di segnalazione 90% Platino, 10% Iridio
Spirale distale Platino
Tube Poliammide
Rivestimento Polistilene

PAGINA 1Dl 2

ImpleMed Halia §.r.l.

Sede legale: Via Enrico Toti n. 2 - 20123 Milano - P, IVA, Cod. Fisc. e Iscr. Reg. Impr. MI n, 08149900964 - R.E.A. Ml n. 2006953
Sede operativa: Via G. di Vittorio n. 9~ 60131 Ancona - Tel, 071 7106156 ~ Fax 071 7201489 ~ E-mall: implemed@implemed.it



Codici prodotto e misure

0,017/0.43

0.017/0.43

4,0x13 0017043
0.017/0.43

0.017/0.43

LEV2512 P0704020299 1902307 013 7040202 1902325
LEV2517 P0704020299 1902291 LEV4018 P0704020299 1902326
LEV2522 P0704020299 1902297 LEV4021 P0704020299 1902327
LEV2527 P0704020299 1902309 LEV4027 P0704020299 1902330
LEV3018 P0704020299 1902310 LEV4031 P0704020299 1902331
LEV3024 P0704020299 1902313
LEV3028 P0704020299 1902314
LEV3032 P0704020299 1902317
LEV3517 P0704020299 1902319
LEV3522 P0704020299 1902320
LEV3528 P0704020299 1902322
LEV3534 P0704020299 1902324
PAGINA 2 DI 2

ImpleMed talia S.r.l

Sede legale: Via Enrico Totl n, 2 ~ 20123 Milano ~ P. IVA, Cod. Fisc. ¢ Iscr. Reg. Impr. MI n. 08149900964 ~ R.E.A, MI n. 2006953
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Intraluminal ‘Su}a'port Device
Instructions for Use
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ltaliano .

Dispositivo di supporto intraluminale LVIS® EVO™
- Istruzionipertuso . :

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
1 dispositive LVIS {suppotto Intrafuminale visallzeato @ basso profifo) EVO MisroVention [Figure 1, 2] & uno stent autosspandiblle In nitinol aon nucleo In plating, a iilo singolo
Intrecoiato, pompliants, a cella chiven ohe pud essere displegato « ritirato da un unoo opsratore, I dispositive LVIS EVO & confezionato sterile corme unita singola con una guaina

ol introchuzions e un filo di spinta staccablle,

P

Figura 1. Dispositive LVIS EYO « Componerti all'irtemo dells

Marker radiopaco distale Marker radiopaco prossimale . Marker estremita del dispositivo  Filo di rilassio

AGAL
s

Introduttors ' i

N f
M Spirale del dispenser

| . : Tappo stampato

Y

Figura 2, Dispositivo LVIS EVO « Slatema di rilascio deliimp

- Filo di ritascio ‘ Matker distale del

Punta del filo di rifascio frpianto
microcatetere

AL

SRBESTIIITTRRZ .
SRR ARKR KRR R KRR RERKEN .

Marker distali (4) | " Marker prossimali (4)

Vaholla 1: Specifichn ¢l prodotio del dispositive LVIS EVO o funghszza non displegate, % deli*aras dl superficle metaliica

i Lunghazza totaleffunghezza oparediva® (mm)
Godlee dal prodatto Lunmezza(:’%?)dwp logeto 20 tm 2,5mm 3.0 om 3,5 mm 4,0 mm

LEV2512 20 16/15 12m

LEv2s17 29 23122 17hs

LEV2522 38 30729 22

LEV2S2Y 47 36/35 2016

LEV3018 34 87 24023 18/17

LEV3024 4 37736 32 pLza

LEV3D28 54 46745 a0/38 28127

LEV3032 60 5049 43142 32/

LEV3S17 32 28421 . 26/25 240 17116

LEV3522 44 30138 3534 3020 2221

LEVE52s 56 49748 A4/43 37136 28027

LEVaE34 67 60759 53152 A5144 473
LEVA013 22 2018 18717 1614 13142
LEV4018 36 330 pred W 18117
LEV4021 _ 43 36735 332 28027 21720
LEV4027 56 A847 43142 87736 216
1EV4031 63 5352 48/47 41740 31430

Tutte s dimenslont sono compatibifi con i mlracateters Headway® 17 (diamuatro intamo = 0,43 miw 0 0,017  if catetere a pafloncing per occkisions Scepter 0*/Sceplar XC*
* Lunghazza totals (nclude astramitd svasate) = lnghezza operativa + 1 mm (0,8 mm clascun lato)

IFLIT00066 Rev. B 20 MicroVention



X Area dolla supsrficls metaliica (%)
Codioe defprodol 2.0 mm 2.8 mm 30 mm 35 mm 40 mm
LEVABL2 26 26
LEVBYY 28 28
LEVa522 26 28
LEVeERY 27 28
LEVaDIR 24 23 2%
LEV3D24 2% 23 25
LEVID2R 25 23 26
LEV3082 24 23 26
LEV3GY? 24 22 21 23
LEVabaz 26 22 bl 2
LEV3528 - 25 22 21 24
LEVEE3 24 22 22 25
LEVADIS 18 17 17 18
LEV4D18 2 18 19 2
© o LEWDRY 20 18 18 22
LEv4027 20 19 18 22
LEVA031 19 18 18 21
Tutte I dimenslonl sono compatihifl con B micronatetera Hoadway® 17 (dlamstro interno = 8,43 mm 0 0,017 »  catelers a pelloncine par ooclusions Scepter C3/Soaptar XC®

DIAM. EST.

' #4#&&4 A1d%a éé&
]\ f., : - Lunghezza utile .
‘7 Lunghezza totale
21 IFU100086 Rev.

Figura 3. Dimensioni implanto dispositive LVIS EVO

< o’o’o o’o‘o’v’o’n‘o’
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MicroVention




SCOPO PREVISTO
1 dispositive LVIS BEVO & destinato all'uso con spirali emboliche per if trattamento di
patologie neurovasaeolad intracraniche,

CONTROINDICAZION!
L'utiftzre del dispositive LVIS EVO & cantroindicato nelle seguenti clroastanze:

+  Pazlentl par i quall eslate una controindicazione alle teraple antiplantrinichs,
anticoagulanti o trombolitiche;

»  Pagent! son nota ipersensibilith al metalll, come glotelll in metallo e nichel-tianio;

¢ Pazlenti von anatomia che non consente il passagglo o il dispiegamento del
diapositivo LIS BVO;

»  Pagenti pon urinfezions balterica attiva;

»  Pazient] son stent prassistente nell'aneurisma da trattare,

COMPLICANZE POTENZIALL

Le possibill complicanze Indudono, a titolo ssemplificativo ma non esaustive:
+  Ematorna al sito df Inlezlons

*  Perforazione o dissezions del vasi

+  Vasospasmo

*  Ermorragla

+  Perforazione o rotturs dellansutisma

¢ Formazione dl emie intoma alle spirall

+  Migrazione del dispositive

+  Insufficienza neurologion, comprest iclus e decessa
*  Ischemia

+  Occluslone vascolare

»  Stenos dal vaso

»  Ooolusione iIncompleta dellaneurisma

+  Formazione di pseudoaneurisma

+  Embolizzazione distale

+  Emlcrania

+  Infezione

+ Reazions agh agenti di contragto. incluse forti reazloni aflergiche & insufficienza
tenale

AVVERTENZE ,
Se i avverte untingolita resistenza in qualstasi momento dellulilizzo o delia
rimozione, introduttore/oatetere guida/mivrocatetere ¢ dispositivo LVIS EVO devona
essers eshatti come unita singola, Esercitare eccessiva forza durante itrilasclo o if
recupero del dispositivo LVIS EVO pud compontare la perdita o il danneggiamento del
digpositive & del componenti di rilascio,

} dispositivo LVIS EVQ deve essere utliizzato esclusivamente da mediol oon
formazlons in neuroradiologia endovassolare Interventistics, radiologha, neuroohirugla
o neurologla Intetventistica peril trattamento di aneurismi Intracranicl o altre feslont
vascolar,

£ obbligatodo utilizzare § disposttiva LVIS EVO con micwcatetert compatibill, Se
durants if rilaselo del dispasitivo VS EVO sl riscontia sttrito ripetuto, accertarsi che

il milcrosatetere non sia plegato o non debba attraversare un’anatomia estremamente
tortupsa, Gonfermare che Il microcateters non sla ovalizzato, Verlficare che sla
presente adeguata soluzlone sterlle di lavagglo.

Non ipostzanare Il dispositive LMIS EVO nel vaso principale senza avetlo interamente
recuperato, I dispositive LVIS EVO DEVE essete recuperato nel microcateters e
nuovamente dispiegato nella postzone desiderata o rimosso completamente dal
paziante.

Non tentare di riposizionare Fimplante LVIS EVO dopo il distacco.

Non modellars Ja punta del filo di rilasclo,

PRECAUZION!

Questo prodotto deve essers usato esclusivaments da medicl esperti, son formazione
endovaseolare neff utillizze del disposhtive LVIS EVO per procedura vascolat!
periferiche, anglografiche, percutanee o nsuiintervantistiohe come prescritto da un
rappresentante autorizzato di MicroVention,

I dispositivo LVIS EVO & fornito sterlle ed & esclusivaments monouso, Non riutllizzare,
roondizionare o rsterilizzare, Il tutllizze, I ricondizionamento o la risterliizzazione
pessono compromettara {'integrita strutturale del dispositive e/o causarne i
malfunzionamento, §f quale, & sua volta, pub provocare af paziente leslon), malattle

o decaaso, | utiilzze, Il doondizionamenta o la risterllzzazione possona noltre dar
luego a un vigchlo di contaminazione del dispositivo e/o zausare nel pazlent! Infezlont o
intezion! croclate, compresa, a titolo ssemplificativo ma non esaustive, Ia trasmissione
di malattle Infaltlve da un padente alfaltro, La contaminazione del dispositivo pud
provocare sl paziente leslon], malattie o dacesso,

Egaminare attentamente a confezlone terlle o | dispositivo LIS EVO prima delfuso,
per vetificare che non abblano sublto danni durante la spedizione. Non utilizzare
componenti plegat! o dannegglat! o foeul confexione rsulta danneggiata,

Per la data dl scadenza del disposttivo, fare riferimento all'etichetta del prodatto,
Non usare if disposttiva oftre la data di scadenza riportata sulf etiohetta,

Esercitare cautela nell'attraversare If dispositive LVIS BVO displegato/staveato con
dispositivi aggluntivi come fili gulda, cateterl, microcateterl o cateter! a palloncing
attraverso, onde evitare di modificara ta geometria o if posizionamento del disposttive,

Informazioni sulla sicurezza RN

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo LVIS EVO £ a compatibilita AM

condizlonata, Un paziente dotato di un implanto di questa famiglia di prodotti pud

essere sottopasto in sicurezza a scansione in un sistema di FIM nelle seguenti
condizioni:

*  Solo campl magnetici statiel de 1,5 Tesla o da 3 Tesla

*  Gampo magnetico massimo di gradlente spaziale d1 4000 gause/em (40 T/mw)

+  Tasso di assorbimento spectiico (SAR) massimo mediato su tutte if corpo del
slstarma di AM dt dferdmento parf a 2 Wkg per 16 minutt dl scanstons {sloé per
seguenza di inpulsh) In modalita operativa nomale

Nelle condizion! di scanslone definfte, un implanto dallo stend LVIS EVO dovrebbe

produrre un avmento masaimo della temperatura di 3,8 °C dopo 16 minutl di scanslone

cantinua {clod, per sequenza d impulsl),

Noj test non clinici, Partefatto o' immagine causato da un implanto dello stent LVIS EVO

¢ estende approssimativamente per 4 mm da questo impianto quando Nimaging viene

szeguito con una sexquenza di inpulsi gradient esho & un sistama AM da 3 Tesla,
iHlume dello stent LVIS EVO non pud sssere visualizzato sulle sequenze di impulsi
gradient echo, spin acho v T1 pesato,

INFORMAZIONI PER LUSQ CLINICO

Matoriali
Per utilizzare i dispositivo LS EVO sono necessart | segusnt] componenti

» i dispositivo LVIS EVO deve essare Introdotto esclusivamants per mezzo df
un mlerocstetste Headway® 17 {diametro Intarno ( 0,43 mim) o ub catetere a
palloncing per occlusione Scepter (P Scepter XG4,

Gl altrf accessor per Pesecuzione di una procedura che NOM sono formit! con i
slstera devono essare sceltl In base all'esperenza s alle preferanza del medico:

v Cotetere gulda della dimensfone appropriata per Fuso con it microcatetare
selazionato

+  Microcatsters Headway® 17 o catetera a pallongino per occlusions
Scepter (3 /Seapter XG¥

«  Fifi guida

«  Set dl lavaggle contihuo con soluzlone fislologlea/soluzione salina eparinata

s  Soluzione di contrasto

» * Valvola emostatica rotante (RHV)

* - Soluzioni di Infusione sterile pressurizzata ~ asta portafisbo

+  Quaina dell'arteria fermorale, compatibile con il catetere gada di diascio

+ Dispositivo di acceszo all'arteria femorale, ago sterdle, filo guida

i dispositivo LVIS EVO non contiene materlali a basa di lattice o PVO,

CONFEZIONAMENTQ E CONSERVAZIONE

1l dispesitivo LVIS EVO & posizionato altinterno di una spirale del dispenser protettiva,
In plastica # confezionato In una busta & una scatola deliunita, i dispositive LVIS EVO
@ la splrale dlel dispanaer dmarranno sterill a meno ohe la confezione non venga aperta,
danhegglata o sla superata la data di scadenza. Conservare a tempsratura amblente
controllata in un luogo aschdto.

SCADENZA
Per la data di scadenza del dispositivo, fare riferimento alstichetta del prodotto, Non
usare il dispositivo oltre Ia data di scadenza ripontata sultstichetta,

PREPARAZIONE PER LUSO

Sslezione di sistema dj rilascio g dispositive

Lagelazione approprata del dispositive LVIS BVO & importante per la sicurezza del
pazionts. Al fine di scegliers la dimensione del mudelie del dispositivo LVIS EVO
ottimals, esaminare 'anglogramma precedsnte af trattamento per fa misurazions
conelta & precisa del vaso,

ISTRUZIONI PER L'USQ

1, Ottenera Pacossso vascolare secondo la pratica standard,
2. Poslzlonare Il catetere gulda nel vaso target appropriato,

3. a Portare it misrocatetere (microcatstere MicroVention Headway® 17 Ji Di
0.43 mm o cateters a palloncino per accluslone Scepter C¥/Scepter XG4 su
un fifo gulda ad almeno 18 mm distaimente ispette ol collo delPaneurisma o la
posizlone target,

b, Portare quindl un secondo microcateters nelia sacea delfanaursma per la fidura
procedura di displegamento della splrale utiflzzando ta tecnlon di “intrappolamento”
{pasaagg) 22-24). In questa techicn, § microeatsters viens efflcacemente
Intrappolato traka parete vasale e la superiicle esterna dello stent @ lo splrall sono
tenuts alfinterno delfaneurdsma o alesterno del lume del vaso Heostrulto,
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Nota: far avanzare lentamente i dispositivo LVIS EVO mentre si regola
la posizione del microcateters garantira un corretto Implege, Mantanera
un sontrolle simultanea del dispositive 1IMS EVO e del miorooateters per

Fimuovare | tilo gulda,
Mantenera Il flusso sitraverso Il microsntetere secondo la pratica endovascolare

standard, ‘ deflach | ata 5 posizionare ed espandere i dispositivo nefla posizione correlta,
§m0h?§a}1‘2 %ﬁ;ﬁ‘;" LVI8 EVO detia dimensione appropriata (fare Attenzione: sl sconsigha Putilizzo di una tecnlca df rimozione raplda det
i L g microcateters per usare Jf dispositive LVIS EVO in quanta potrebbe portare a un

allungamento del dispositivo,

8e Jl posizionamento del dispositivo LVIS EVO non é saddlsfacente, o sf pud
riprenders e riposizionare se non completamente displegato. S pub riprendere
it dispositivo LVIS EVQ fine al punto dove viene allineata Pestremita prossimate
del marker del dispositive LVIS EVO, ovvero a olrca 3 mm prossimalmente afla
handa del marker distale del microcatetere.

Attenzione: se si avverte resistenza riprendendo {l dispositivo LVIS EVO), non

Esaminare attentamente fa confexione del dispositivo LVIS EVO per accertare
che non sia stata danneggiata la bamera sterile,

Adottando una tecnica agsettica aprire la busta,

Gollocars deficatemente Ja spirala del dispenser nal campo sterlle,

8, Sganciare I tappo modellato, fissato al filo di dlasclo, dalla spirale del
dispensetn Thare Festremita prossimale del filo di riasclo finché Vintroduttors -

19,

non sace dolln spirale del dispenser Tenere assleme filo di rilssclo & Inbroduttore,
continuande al conternpo a estrarrs tutto I dispositive, Non displegare
parsiaimente i dispoaitivo LVIS EVO dall intraduttors,

b. Dopo ta rimozlone dalla spirale det dispenser; spingers delicatamente 1 file

dl rilasoia e In un reciplente di soluzione fisiologics, displegare pardaiments

Fimplanta LVIS EVO fino a 8 mm o del 5036 (in base a quale si verifica pima,

facendo attenzione a non stacears Mimplanto) dolia punta delf Introduttore distale

{fare riferimento alla Tabella 1 e alla Figura 3), Contioliare quanto segue:

» Uniformita def marker distale dellfimplanto

+  Pestremita distale dell'implanto mostra uno spostamento uniformes senza
aggravighamento

v Limplanto scorte uniformements nelfintrodutiors

Avvertenza: NON DISPIEGARE COMPLETAMENTE U dispositive LVIS EVO,

. Mantenendo Mimplanto LVIS EVO e la guaina di Introduzione In posizione

e ldratati all'interno del reclplente i soluzions fistalogica, manipolare

delicatarente Mmplanto LVIS EVO nella soluzione fislologiea, al fine df Idratardo

& tidurre al minimo le bolle d'ara vislbill, Ritirare dellcataments 1l filo di Hissclo

per recupstare completamente Mmplanto LVIS EVO & ta punta del fifo di rilasclo

alfinterne dell'introcluttore,

Avvertenza: NON CONTINUARE se si rileva il minime difetto 8 restituire f'unita

a MicroVention, Inc.

Confarmare che fa punta del filo di rlascio sla completamente allinterny

dell introduttone,

Confanmare che la punta del filo di dlasclo non sha ritorta e che fa punta
defl'introduttora non sia danneggiate, NON CONTINUARE se st rilevano difetti;

resthuire Funita a MicroVention, fne,
Avvertenza:r non modedlare Ja punta del filo di rilasclo,
Insenire parzialmente Festremita distale del'introduttore neltRHV collegato al

micocatetere, Stingera Panello di chlusura dell RHY, Belacquare fl conneltore a
y del’BHV con soluzions salina sterlle & verificare che It flulde esca dall estremita
prossimale dell Introduttore.
Avvertenza: spurgare it dispositive LVIS EVO attentamenta per evitare
Pintroduzions accldentale defPada nel sistema,
Allentare Faneflo di chiusura BHV ¢ spostarg in avanti Vintroduttore fino a
guando non rigulta completamerte inserito nel connettore del micracateters,
quindi stringere Panello di chiusura FHV
Awvertenza: confermare che non ol slana bolle d'arda intrappolate da qualche
parte nel slstema,
Atterzione: Pintroduttore deve essere cotrettaments Inserfio nel connettore
dal microcatetere per permattere af dispositivo LVIS EVO dl entrars nel
microcatetere,
Spostare In avant! |l filo di lasclo per spostare i dispositivo LVIS EVO
daltinterno dell'introduttore al misrocatetere,
Awertenza: non torcere il filo di rifascio mentre ui sposta in avanti o sitira
indietro il dispositive LVIS EVO, Non utilizzare un dispositive di servaggio.
Continuare a spostare in avanti }f filo di rilascio nel microvateters fino allentrata
della punta progsimale del filo di rilrscio nellintrodutiore. Allentare Panello di
chiugura RHVY, rimuovere Pintroduttore ¢ matterlo da parte,
Nota: la iuoroscopla pud essere utllizzata fino a questo punto a discrezione def
medloo,
Avvertorzo: non usare una forza eccessiva, Se sl Incontra reslstenza In qualsiast
punto durants If ffasclo o la manipolazione del disposttivo LIS BVO, rimuovere
Punitd & scegliers un nuovo dispositivo LVIS BVO,
Tenere tracela del disposiiive LVIS EVO attraverso Il microcotetere fine alla
punta, Fare avanzare It dispositivo IMIS EVD con cautela finché il marker di
usolita def dispositivo sull'estremita prossimale det filo di rilasslo non sl awieina
alf RHV sul connsttore del microcatsters, In questo momento, sl pud cominciare
Ia guida fluoroscaplca.
Posizionars if dispositivo LVIS EVO per Fimplego allineando | marcatorn
sull'estramita radiopaca distale delfimplanto LVIS EVO a clrea 7 mm o a una
lunghezza adeguata dopo il collo dell'ansudsma,
Nota: una tecnlon corretta tira/molla, che contione ura sufticlente forza di apinta
oul filo dl rilascio, oltre & una forza opposta di dmozione del microcatstors,
faclfiterd correttamente Fuso del dispositive LVIS EVO per raggiungers fa
completa espansions e il corratto posizionaments nel vasa.

20,

21

22,

23

25,

26,

prosegulre, Rimuovere leggetmente il microcatetere per sguainare il dispositive
LVIS EVO {senza superate I imite < ripress) e poi provare a dprandere il
dispositive LVIS EVO. ;

Alengione; If digpositive LS BEVQ non deve aessers dispiegato pit di tre volte,
HNota: I filo di ritasalo def dispositive LIS EYO non deve sssers utilizzato
coms flo guida, Non toresra i disposttive LYIS EVO, Non utilizzare pn
dispositive di serragglo,

Se I posizlonamento del dispositive LVIS EVO & soddisfacents, ritrarma con
cautala Il microcatetere & far avanzare (L filo di tllasclo Insleme per consentire a}
dispositive LVIS EVO di essers Implagato sul collo delfanesutlsros, Asslourarst
che | marcatort delPestremita radiopaca proasimale del dispositive slano a
cirea 7 mm g 2 una funghezza adeguata prossirmale al collo delf aneurlama per
garantire uha zona di appoggio adeguata, i dizpositive IMS BVO si espanders
8 Ia Junghezza totale potrebbe rdurs] fine al 60% rlepetto alla sua lunghezza
non displegata (fare riferdmento alfa Tabella 1) quande esor dal misrocatetere,
Asstourarsl che i microcatetens sia ritratto & Hbato dalle eatremitd prossimali
allargate,
Nota: visualizzare ¢ consultare | marcator] deffestramita radiopache
dell'implanto per mantenere accettablts la lunghezza deflimplanto, a circa
7 mim o a una lunghezza adeguata su ognl lato del colle dell'aneurlsma o sulla
posizione del bersaglio per garantire uha copentura del gollo appropriata,
Avvertenza: nan fimuavers il dispositive LVIS EVO se non cormettamente
posizionato nel vaso principale, Osaervars la punta distale del filo di dlescio per
asslcurarsi che Hmanga alfintarno della posizlons desiderata del vaso principale,
Prirna di rireuovers il filo di dlasclo ¢ sa necessario, poalzionare son sautela
microcatetere distale al dispositivo LVIS EVO per mantenere I'accesso altraverse
if dispositivo LMS EVO, Rimuavera & geltere il file df rlascio,
Avvertenze: | flo di rilascle del dispositive LVIS EVO non deve essere utliizzato
come filo guida. Non torcere I dispositive LVIS EVO, Non wutilizzare un dispositive
ol servagglo,
2, Se applicablle, far avanzare un microcatsiere con diametm interno pari a
0,43 ram (o dimensiont adatte) sul filo gulda,
b, Se & stato posizionato un seconde microcateters nell'aneurisima nel
passagglo 3b, si possono diasclare delle spirali staccabili nelfanewisma
attraverso f secondo microcatetare (sostituendo | passaggl 22-245,
Avvertenza: assicurarsi che Il microcateters intrappolato non si muova mentre
si ogservane continuamente le postzioni del marker del dispositivo LVIS BVO
durante la procedura di avwolgimento per garantire che 1 dispositiva non si
sposti dalla sua posizione dispiegata.
Utllizzare il filo guida e il microcateters per accedere all'ansurisma sttraverse lo
celle del dispositive LVIS EVO,
Avvertenza: osservare la posizione del marker del dispositiva LS EVO
durante Il posizionamanto def microcatetere nellaneurisma per garantire cha
I dispositivo LVIS EVO non sf sposti o stacchi delfa sua posizione dispiegata,
Nota: 'accesso allanaurisma pud essere faciiitato willzzando un microcateters
madellato,
Daopo il posizionamento del microcatetere allintamo dell'aneurisma, sl possono
rilasciare le spirall stacaablli nell anewrisma secondo | metod! convenzionall,
Avvertenza: ossetvare ta posizione del matker del dispositivo LVIS EVO durante
fa procadura di avvolgimento per garantire che il dispositive non si sposti dalla
sua posizione dispiegsta,
Dopo aver posizionato Fultima spirale, verificars che it dispositive LVIS EVO
aia rimasto pervio e posizioneto cortettamente, Far avanzare i filo guida, se
necessario, fino alla punta del microcateters e dmuovers quest ultimo con
vautela,
Nota: s pud posizionare un microcatetere nalla sacca dell'anaurisma prima del
lasclo daf dispositivo IVIS EVO, I microcateters sard supportato dal dispositive
LVIS EVO durante § rifaselo delf'avvelgimento embolice, Una volta completato
I'avvolgimento, if microcateters a spirale dovrd essere rinosso attentaments par
evitare il distaceo del dispositivo LVIS EVO,
Una volta completata la procedura, rimuovere e gettare tultl | dispositivi
accesson relativl,
Attenzione: guardare attentarnente | marcatard prossimall e distall del dispositive
LVIS EVO mentre passano attraverso If dispositivo LVIS EVO displegato con
i microcateter a spirale embollel per evitare lo spostamento del dispositivo
VIS BVO,
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FORNFTURA

Sterika: questa dispasitive & il tramite con elsttronl acceloratt
(E-Boarn), Apirogeno

Contenutl: un (1} disposkivo LVIS EVO

Conservazions: consarvare Il prodotto In un kiogo fresco e asciutto,

ESCLUSIONE DRI GARANZIA
chelay  a fabbricazione di questo d
sleno state condotte con ogni ; cura, La ed
esclude tutta le altre la noi In questo d
slano osse esplicite o lmpllclte. eseautNa ol dintto o a}tm, compresa, a ttolo
fnanon ¢ agni la Implicita di o ldoneita
@ un particolare scopo, Manip vazion .pu!izlae te] det
d}sposmvo, altre & fattod rloonduciblll-al pazl alfa dl j, al t alla
od altre fuorl dal dl MicroVention, influl

direttarmente sul dlsposhlvo e suf rIsuhau attenutl In mpporto al suo uso, GII nbhl)ghl

&t MlcroVeuHon nef'amblto deffa la sl fimitano alla v

ivo fino alta relatlva date. di saddenza, MlcmVentlon
non deve ossera ritenuta responsabile di ak-.un dﬂnno accldentale o cansequenzlale,

né di aleuna spesa derh direttamente o in dali'tiitzzo del dispasitivo,
in rejazk @ questo MicroVention non 8l assume responsabliita diverse
o agqlumlve, né autcrizza tacze parti ad assumerle per sua conte, In relazione a)

p decllna agni responsabifita relativa a diapositivi
Ttllizzat) o ¥ e non alouna fa, espliofta o
Implicita, lncluae, atltolo , Ma non quefle di fat

o di Idonelta In rapporto aff'use prevlstc

Prezzi, specifiche e disponlbiita del madedlo sono soggettl a vardazion! senza preavvisa,
© Copyright 2019 MicroVentlan, Inc. Tuttl 1 dirtti servati,

MicroVention®, LVIS, Headway, Scepter sono marchi reglstrati di MicroVention, Inc.
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