Sisterns Sanitario Regione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

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

e-mail: luigimoreno.costa@reglone.liguria.it
Funzionario referente: Dott.ssa Rossana BRANDOLIN tef. 010/548 8538

e-mail: rossana.brandolin@regione liguria.it

Determinazione n. 040 del 26/01/2021

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 70

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 e n. 6 del 15/1/2020 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.Igs. 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 - N. gara 6551014;

Presa visione della nota della Ditta IMPLEMED ITALIA s.r.l. del 18/01/2021, acquisita agli atti prot. n.
1443 del 18/01/2021, relativa all'offerta di affiancamento ai prodotti aggiudicati per il lotto 70 dei seguenti
prodotti, a seguito di aggiornamento tecnologico, alle medesime condizioni di aggiudicazione:
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Codice

Descrizione

Prezzo netto

XFRED2508 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 13/8MM 0,021" € 8.695,00
XFRED2513 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 18/13MM 0,021" € 8.695,00
XFRED2520 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 25/20MM 0,021" € 8.695,00
XFRED2526 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 30/26MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3009 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 13/9MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3014 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 19/14MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3021 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 27/21MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3027 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 32/27MM 0,021" €8.695,00
XFRED3507 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 13/7MM 0,027" €8.695,00
XFRED3511 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 17/11MM 0,027" € 8.695,00
XFRED3516 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 22/16MM 0,027" €8.695,00
XFRED3524 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 31/24MM 0,027" €8.695,00
XFRED3536 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 40/36MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4007 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 13/7MM 0,027" €8.695,00
XFRED4012 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 18/12MM 0,027" €8.695,00
XFRED4017 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 23/17MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4026 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 32/26MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4038 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 44/38MM 0,027" €8.695,00
XFREDA4508 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 15/8MM 0,027" €8.695,00
XFRED4513 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 20/13MM 0,027" €8.695,00
XFRED4518 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 25/18MM 0,027" €8.695,00
XFRED4528 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 34/28MM 0,027" €8.695,00
XFRED4539 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 45/39MM 0,027" € 8.695,00
XFRED5009 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 15/9MM 0,027" €8.695,00

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Reglone Liguria
CF./ POIVA 02421770997
Sede legale: Piazza della Vittorfa, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162

Sede operativa: Via G. D’Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562
PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
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XFRED5014 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 21/14MM 0,027" €8.695,00
‘XFRED5019 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 26/19MM 0,027" € 8.695,00
XFRED5029 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 36/29MM 0,027" € 8.695,00
XFRED5514 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,5 22/14MM 0,027" € 8.695,00
XFRED5526 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,5 32/26MM 0,027" € 8.695,00

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

Dott. Antonio CASTALD!  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,
1562 del 18/01/2021, n. 2077 del 21/01/2021) hanno espresso parere favorevole al riguardo;

Ritenuto pertanto di accogliere la proposta di affiancamento della ditta IMPLEMED [TALIA 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.00. 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 70, a seguito di
aggiornamento tecnologico, alle medesime condizioni di aggiudicazione:

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

CF./P.IVA 02421770997

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

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

PEC: protocollo@pec.alisaliguria.lt
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Prezzo netto

Codice

Descrizione

XFRED2508 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 13/8MM 0,021" €8.695,00
XFRED2513 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 18/13MM 0,021" €8.695,00
XFRED2520 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 25/20MM 0,021" €8.695,00
XFRED2526 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 30/26MM 0,021" €8.695,00
XFRED3009 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 13/9MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3014 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 19/14MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3021 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 27/21MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3027 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 32/27MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3507 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 13/7MM 0,027" € 8.695,00
XFRED3511 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 17/11MM 0,027" €8.695,00
XFRED3516 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 22/16MM 0,027" €8.695,00
XFRED3524 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 31/24MM 0,027" €8.695,00
XFRED3536 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 40/36MM 0,027" €8.695,00
XFRED4007 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 13/7MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4012 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 18/12MM 0,027" €8.695,00
XFRED4017 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 23/17MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4026 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 32/26MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4038 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 44/38MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4508 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 15/8MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4513 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 20/13MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4518 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 25/18MM 0,027" € 8.695,00
XFRED4528 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 34/28MM 0,027" €8.695,00
XFRED4539 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 45/39MM 0,027" €8.695,00
XFRED5009 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 15/9MM 0,027" € 8.695,00

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

C.F./ P.IVA 02421770997

Sede legale: Plazza 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
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XFRED5014 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 21/14MM 0,027" €8.695,00
XFRED5019 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 26/19MM 0,027" €8.695,00
XFRED5029 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 36/29MM 0,027" €8.695,00
XFRED5514 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,5 22/14MM 0,027" € 8.695,00
XFRED5526 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,5 32/26MM 0,027" €8.695,00

2) Dipubblicare sul sito web acquistiliguria.it il presente provvedimento.

3) Di notificare alla ditta IMPLEMED ITALIA s.r.l. e alle AA.SS.LL., EE.00. e IRCCS della Regione Liguria la
presente determinazione.

4) Didare atto che la presente deliberazione consta din. 5 (cinque) pagine oltre allegati.

Allegati:18/01/2021

IL DIRETT ﬁjl;?DELL’AREA

CENTRALE RE

NALE DI ACQUISTO
(Dg jofgio SACCO)

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

C.F. /[ PIVA 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




arsl ge.alisa . .REGISTRO UFFICIALE.T.0001443.18-01-2021

Spett.le

A.LLLSA.

AZIENDA LIGURE SANITARIA DELLA REGIONE LIGURIA
CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO

Via D’Annunzio n. 64

16121 Genova (GE)

Ancona, 18 Gennaio 2021

Oggetto: Gara a procedura aperta ai sensi dell’Art. 60 D.Lgs 50/2016 per I'affidamento di materiale per I'esecuzione di
esami diagnostici e procedure interventistiche di Neuroradiologia occorrenti ad AA.SS.LL., EE.00., I.R.C.C.S. della
Regione Liguria -~ Numero gara 6551014.

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

RICHIESTA AFFIANCAMENTO CODICI - LOTTO N. 70

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 FRED, & stata ampliata con I'immissione sul mercato di nuove misure come da
dettaglio seguente:

LOTTO N. 70 - Stent intracranico a deviazione di flusso

Codice Descrizione Prezzo netto a Voi riservato
XFRED2508 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 13/8MM 0,021" € 8.695,00
XFRED2513 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 18/13MM 0,021" € 8.695,00
XFRED2520 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 25/20MM 0,021" €8.695,00
XFRED2526 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 2,5 30/26 MM 0,021" €8.695,00
XFRED3009 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 13/9MM 0,021" €8.695,00
XFRED3014 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 19/14MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3021 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 27/21MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3027 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,0 32/27MM 0,021" € 8.695,00
XFRED3507 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 13/7MM 0,027" € 8.695,00
XFRED3511 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 17/11MM 0,027" €8.695,00
XFRED3516 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 22/16MM 0,027" € 8.695,00

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
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XFRED3524 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 31/24MM 0,027" €8.695,00
XFRED3536 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 3,5 40/36MM 0,027" €8.695,00
XFRED4007 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 13/7MM 0,027" €8.695,00
XFRED4012 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 18/12MM 0,027" €8.695,00
XFRED4017 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 23/17MM 0,027" €8.695,00
XFRED4026 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 32/26 MM 0,027" €8.695,00
XFRED4038 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,0 44/38MM 0,027" €8.695,00
XFRED4508 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 15/8MM 0,027" €8.695,00
XFRED4513 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 20/13MM 0,027" €8.695,00
XFRED4518 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 25/18MM 0,027" €8.695,00
XFRED4528 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 34/28MM 0,027" €8.695,00
XFRED4539 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 4,5 45/39MM 0,027" €8.695,00
XFRED5009 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 15/9MM 0,027" €8.695,00
XFRED5014 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 21/14MM 0,027" €8.695,00
XFRED5019 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 26/19MM 0,027" €8.695,00
XFRED5029 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,0 36/29MM 0,027" €8.695,00
XFRED5514 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,5 22/14MM 0,027" €8.695,00
XFRED5526 FRED X STENT DIV.FLUSSO INTRACR. 5,5 32/26MM 0,027" €8.695,00

Si allega la scheda tecnica aggiornata dei prodotti di cui sopra. 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.

Distinti saluti

Implemed Italia Srl
Tommaso Massimo Francia

ImpleMed Italia S.r.l.

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




C€ 0207 FRED™ X “®ImpleMed

Nome commerciale: FRED (FLow RE-DIRECTION ENDOLUMINAL DEVICE) X

Descrizione: Stent diversore di flusso per uso intracranico, in filamento di Nitinol® con
trattamento superficiale

Destinazione d’uso: Lo stent intracranico a diversione di flusso FRED X & 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
Autorizz. di vendita: DM Classe IlI, 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 1ISO 13485

Materiali e caratteristiche del dispositivo:

Descrizione breve del dispositivo:

Stent intracranico a diversione di flusso in Nitinol® con trattamento superficiale, a doppio strato, celle chiuse
intrecciate, autoespandibile e parzialmente recuperabile, con 4 marker radiopachi a ciascuna estremita e doppia elica
radiopaca sulla lunghezza di lavoro. Diametri disponibili da 2,5mm a 5,5mm, da utilizzare con microcateteri di
diametro interno 0,021" e 0,027".

Descrizione del dispositivo:

Stent intracranico a diversione di flusso per il trattamento endoluminale di aneurismi e altre patologie vascolari
intracraniche, anche in combinazioni con spirali.

Lo stent presenta una struttura a celle chiuse, intrecciata, autoespandibile.

Il sistema di rilascio, qualora fosse necessario, consente il recupero e il riutilizzo dello stent stesso.

Puo essere rilasciato, recuperato e riposizionato dal singolo operatore.

I Nitinol® che compone il filamento ha subito un trattato superficiale atto all'integrazione e all'esposizione di PMEA-
co(APMA). :

E composto da un doppio strato di maglia:

1) stent portante esterno ad elevata forza radiale con 4 anse di ancoraggio (“flair’) distali e 4 prossimali chein
aria si aprono oltre il diametro nominale per garantire facilita di apertura, adeguato e preciso ancoraggio
alla parete del vaso ed efficace apposizione a parete anche in presenza di discontinuita di calibro
dell'arteria e di anatomie particolarmente tortuose;

2) ricopertura interna in maglia metallica ad alta densita, intrecciata a quella esterna per ottenere una

" giunzione senza gap tra i due strati.

Dotato di 4 marker in Tantalio a ciascuna estremita e di un doppio filamento elicoidale in Tantalio lungo tutto lo stent,
tisulta altamente visibile in scopia.

Numero di filamenti:

Lo stent FREDX nei diametri 2.5 mm e 3 mm & costituito dall'intreccio di 16 filamenti in Nitinol® dello strato esterno, 2
filamenti in Tantalio dello strato esterno e 36 filamenti in Nitinol® dello strato interno, per un totale di 54 filamenti,

Lo stent FREDX nei diametri da 3.5 mm a 5.5 mm & costituito dall'intreccio di 16 filamenti in Nitinol® dello strato
esterno, 2 filamenti in Tantalio dello strato esterno e 48 filamenti in Nitinol® dello strato interno, per un totale di 66
filamenti.

Misure
Lo stent FREDX & indicato per vasi da 2,0 a 5,5 mm di diametro.

Compatibilita del sistema di rilascio:

Lo stent FREDX & progettato per essere rilasciato attraverso un microcatetere di diametro interno 0,0217/0,027", a
PAGINA1DI3
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Sede legale: Via Enrlco Toti n. 2 - 20123 Milano ~ P. VA, Cod. Fisc. e Iscr. Reg. Impr. Mi n. 08149900964 ~ R.E.A. Ml n. 2006953
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seconda della misura. Si raccomanda l'uso dei microcateteri Headway21™/Headway27™ prodotti dalla ditta
MicroVention Inc.

Composizione del dispositivo:

Impiantato Stent Esterno Nitinol® elettropulito (lega di Nickel e Titanio)
Stent Interno Nitinol® elettropulito (lega di Nickel e Titanio)
Markers Tantalio
Trattamento superificiale Silano [primer] e poly(MEA-co-APMA)

Guida Mandrino centrale Fred X: Nitinol® (lega di Nickel e Titanio) o Acciaio
Bande di segnalazione 90% Platino, 10% Iridio
Spirale distale Platino
Tube Poliamide
Spiralatura Acciaio Inossidabile
Rivestimento Polietilene

Per |e parti suscettibili di entrare in contatto con il paziente, si dichiara 'assenza di
U lattice

o ftalati (DHP)
o componenti di origine animale o biologica

Codici:

13/8 18 0.021inch / 0.53 mm
XFRED2513 18/13 26 0.021inch / 0.53 mm
XFRED2520 25/20 40 0.021inch / 0.53 mm
XFRED2526 30/26 49 0.021inch / 0.53 mm
XFRED3009 13/9 20 0.021inch / 0.53 mm
XFRED3014 19/14 30 0.021inch / 0.53 mm
XFRED3021 27/21 46 0.021inch / 0.53 mm
XFRED3027 32/27 56 0.021inch / 0.53 mm
XFRED3507 13/7 21 0.027inch / 0.69 mm
XFRED3511 17/11 32 0.027inch / 0.69 mm
XFRED3516 22/16 a4 0.027inch / 0.69 mm
XFRED3524 31/24 61 0.027inch / 0.69 mm
XFRED3536 40/36 83 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4007 13/7 24 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4012 18/12 36 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4017 23/17 49 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4026 32/26 69 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4038 44/38 94 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4508 15/8 27 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4513 20/13 41 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4518 25/18 55 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4528 34/28 77 0.027inch / 0.69 mm
XFRED4539 45/39 105 0.027inch / 0.69 mm
XFRED5009 15/9 28 0.027inch / 0.69 mm
XFRED5014 21/14 44 0.027inch / 0.69 mm
XFRED5019 26/19 60 0.027inch / 0.69 mm
XFRED5029 36/29 84 0.027inch / 0.69 mm
XFRED5514 22/14 48 0.027inch / 0.69 mm
XFRED5526 32/26 83 0.027inch / 0.69 mm
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‘XFRED2508 P0704020201 2023027
XFRED2513 P0704020201 2023028
XFRED2520 P0704020201 2023031
XFRED2526 P0704020201 2023032
XFRED3009 P0704020201 2023033
XFRED3014 P0704020201 2023034
XFRED3021 P0704020201 2023035
XFRED3027 P0704020201 2023036
XFRED3507 P0704020201 2023038
XFRED3511 P0704020201 2023040
XFRED3516 P0704020201 2023041
XFRED3524 P0704020201 2023042
XFRED3536 P0704020201 2023043
XFRED4007 P0704020201 2023044
XFRED4012 P0704020201 2023046
XFRED4017 P0704020201 2023051
XFRED4026 P0704020201 2023052
XFRED4038 P0704020201 2023053
XFRED4508 P0704020201 2023054
XFRED4513 P0704020201 2023055
XFRED4518 P0704020201 2023056
XFRED4528 P0704020201 2023057
XFRED4539 P0704020201 2023058
XFRED5009 P0704020201 2023059
XFRED5014 P0704020201 2023061
XFRED5019 P0704020201 2023063
XFRED5029 P0704020201 2023064
XFRED5514 P0704020201 2023065
XFRED5526 P0704020201 2023066
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Haliano

Sistema FRED® X
Istruzioni per Puso

DESCRIZIONE DEL D, SPOSITIVO
i Sistema FRED X include: o
* Uno sterit in nitinolo.cor{ trattamento superficlale, a cellule chiuse, rinforzato l - Allinteriio dol vass A

a treccla gingola, auteespandibile, A
*  Unastruttura integrata 4 dopplo strato Ideata per arrivare prifcipaimerite sul Diametro

collo df un aneyrisma, -esterno deflo
e Marcatori radiopaghi sul ‘estremita proseimala e distale e fill marcatari elicoldali w

intreceiati che delineanolia lunghezza witile interna delio stent per fornirg visibilita E

fluoroscopica. Area di dirottamento def flusse
® 7 diversi diametri delimplanto da 25a65mmevare lunghezze dellimplanto [Btrato fntemo delio sten)

da 13 245 mm.

* ‘Gl implantl FRED X i diametro paria?2,5 - 3.0mm 80no compatibili.con j|
microcatétere Headway® 21, GIi iiplant del sistema FRED X df diametra pari
a38,5 - 5,5 mim sono coy patibill con'il microcatetere Headway®.27.

‘CONTENUTO ‘-Figura 2: Nomenciatura dell'impianto FRED X

' Iisistema FRED X & confezionato sterile come unita singola con un Impianto; -
la guaina delintrodutiore e un filo di ritasclo staccablie, Iplanto
INDICAZIONI

Area di dirottamento
del flusso

¢ llsistema FRED X § adattp per Pembolizzazione endovascolare degli ansurismi
neurevascolari intracranid,

* i sistema FRED X PUb anghe essere utilizzato con spirali emboaliche per
Htrattamenita défle leslonfjneurovascolari intracranichg,

Marcatore distale del microcatetere

«

Marcatore della punta (RO) dal filo di rilascio

/o
CONTROINDICAZION) Y '\
*  Pazienti con ipersenslbilitd nota al nlchel-titanio 'Marcaioye Filo Marcatore prossimaie )
*  Pazienti con évidenza angiagrafica dl anatomila Inadeguata che non pentigite distale (4) marcatore
it passaggio.o It rilascio dell sistema FRED X elicoidale @
¢ Pazlenti per)quali esiste dna cantroindicazione.afle teraple antipi riniche,
anticoagulantt o trombolitithe”
POSSIBILI COMPLICANZE Figura 3: Nontenclatura de marcatore FRED X, dispositivi con
Le possibill somplicanze incluidiono, & titolo esemplificativo; diametro sster no paria2,5-8,0 mm
*  Sangulnamento. o. emorragla, anchea livallo intracerebrale, retraperitoneale Marcan
@ n altre sedi r:ﬁ;lg- .
*  Complicanze della puniurd arterios, Irolusi dolore, sangulnamento locate punta Implanto R
{ematormd) o lesione ail'artéra o al nervi adiacerit (;}?) g]e] “ATea dlerotamento
¢ Migrazione del dispositivo 1o dei flisso - “
- y e AL distale det mi
*  Embolizzazione distale Hasclo N / ele
¢ Emlorania X e
. Occll_.lslone incomplata del aneurisma \ \
*  Deficit neurologict inclusi ictus e/o il decesso Marcatore . Filo : Mareatore prossimale {4)
*  Perforazions o dissezione dej yasl distale () marcatare .
" - -elicaidale (2)
*  Formazione di psaudoansu isma, :
*  Parforazions o rottura delfdheurisma L
*  Afttacco isdhemico transitodo {TiA) o fctus ischemico -
¢ Vasospasmo Figura 4; N'omenclatura del ma'rcatore FRED X, dispositivi con
* Ooolusions del vaso diametro esterno paria 3,5 -5,5 mm X
8ot i del s o b Diamotro esterno Lunghezzq totale Lunghezza utife
*  Stenosi o trombosi del vasd Dispositivo ] (mm i)
’ ’ 2,5 “da13a 30 dada26
Marcatore -
Marcatora Marcatore diuscita del . o g 80 daidas2 da9ary
RO distale RO prgssfmsle disposliivo filascio 3,5 “da13a40 da7a36
;‘u/ Hotema 40 dafsaad da7a3s
¢ BT e E 45 da'15a45 da8alg
i
§ Introduttore del'dstiemita distale H 58 da 15236 da9aze
i : H . 55 de 22232 da 14 a 26
2 intoduitore ¢ - y
at Tabella 1: Modslli o dimensioni del sistema FRED X
/,V
pisle di e AVVERTENZE
&rogaziona ¢ Sesiavverte una resistenza ingolita In qualsiasi momento durante l'accesso
ola'rimozlone, introdiittore/ guiida/r & slstema FRED X
devono essere rimoss! come unita singola. L'epplicazione df una fofea eaces
durante il flasclo o it rectipero del sistema FRED X ptid comportare Ia, perdita
o it danneggiamento del dispositivo e del componenti di rifascio,
¢ I'sistema FRED X deve essere utilizzato esclusivaments da medici con formazione in
L fologla endovascelare interv -, radiol newochlnurgia o neurclogia
Figura : Configurazione del sistema FRED X interventistica per i iratiamento di aneurism Iatfacranic] o altrs lesioni vascolar,
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+ I'sisterna FRED X deve éssére lasclalo solo att thmi Headway ‘CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

‘appropriato, Headway 27 per 1l sistema FREDX misure 3,5 - 6,6 mm'e Headway 21 I sistema FRED X & posizionatg al'internio di una spirele di ereigazione protettiva,

per 1l sisténta FRED X misure 2,5 -3,0 mm. In plastica e corifezlonat i tina busta & Una scatola contenerde tina s0la unita.

« Be durantg Hirifascio del sistema FRED X sl riécontra aftrito tipetuto;: agcertarsi i sistema FRED X e la spliale di erogazione rimarranno sterill & tneno-che la confezione
¢he it microcatglere non-sla plegato o.non debba:attraversare un‘anatormia non venga apesta, dannegglata o i a superata la data di seadanza, Canservare
estramammente tortuasa, Conlesmare che it micracatetets ioh sla I . a temperatura ambie ilata In un ltogo asciutto.

Gonfermare che sla preserite adaguata soluzione di lavagglo sterile con eparina. SCADENZA

» Nonriposizionare il sistema FRED X nef vaso principale sénza avero recuperato Per la data di scadenza det dispositivo fare rifefimento all'eticretta del prodotto.
completamente, Il sistema FRED X DEVE essere recuperato/reintrodotio net Non usare Il dispositivo oltre la data di scadenza riportata sull‘etichstta.
microcatetere e nuovarments aperto nella posiziona desiderata o rimosso PREPARAZIONE PER L'USO

completamente}dal paziente. ) . ) Selezions di slsterna di dlasclo e d,lsposlllva.
+  Non tema:re,_di fiposizionare Il sistema FRED.X dopo Papentura/it distagce. La selezione apprdyiri ata del sistema FRED X & impartante per a sicurezza del
e Lasiourezza e le prestazioni de| sistema FRED % da utilizzare in combinaziene con pazlente. Al fine di scegliere 1a dimenstone del modello del sistema FRED X ottimale

dispositivi melicl Intravascotarl diversi dalie spirell neurovascolari hon sono state per le vaile fesioni,. sare Pang al t6 per la
stabillte. misurazlana cometta e preclsa del vaso.
PRECAUZION! . ISTRUZIONI PER LUSO
+  Questo prodotio deve essere utllizzato solo da medici esperti con formazione 1. Otienere atcesso vascolarg do la prass! angiografiza standard ed eséguire
endovascolare completa nell'utllizze del sistema FRED X, Questo dispositivo un ima diagnostico per d T'an target e il vaso
& utilizzato per procedurs-vascolar petiferiche & neurointerventistiche p pri peér confe 1l di )
o ta ot & ion b 4 S : ot e : .
:z?;;z[ggtlgﬂ?ﬁ;;[:{en?iron. I Terumo 0 un 2. P il ida di di | idonee secondo 'a prass! standard,
. ) B A discrezione del medico, se unitamente &l sistema FRED X s utilizzerannio delle
» |l slstema FRED X non contiene rnateriall in fattics o PVC. apirali per’ lizzazi izionare ur mi idoneo da utllizzare
o - Il sistema FRED X & fornito steille ed & esolusivamente monouso. Non il 5 per o deile $piral nell'aneurisma target. Se if sistena
Ticendizionare o risterili re. If rutiizzo, ,‘, eondizi ito o la risterii e FRED X sara utllizzalo senza spirali per embolizzazione, saltare questo passaggio.
possono compramettere I'integrita struttrate del dispositivo e/ gausarne il 3. Faf passare coasslalmente il microcatetere Hoadway ap oropriato (Heddway 21 per
maifunzionamento il quale, a sua volta, pud provocare al paziente tealoni, niatattie disposttivi dl-diametro parl 22,5 ~3,0 mm e Headway 2” per dispositivi da 3.5 -
o decesso, Il fittilizzo, Il icondizionamento o la risterilizzazione possoho Inoltre 5,5 mm) sts tn-filo guida ad almeno 15 mm distale 8l colio delPaneurisma o dla
“dar luago atin fischio di contaminazione del disposltivo e/o cauisate nel pazlenti sede targat. Rimuovere il llo guida. .
Infezionl o infeziont crociate, compresa, atitolo esemplificativo manon-esaustivo, 4 " | o i d
| trasmisslore i malatiie-infettive da un pazlente al'altro, L& sontaminazione del g e IHiusso secondofa prassi endovascolare
dispositivo pud provocare.al pazjente leslonf, malattle o decesso. . 4 standard. . .
+  Esaminare atentaménte ta-confezione sterile o f slstama FRED X prima deli'uso, 5. Se un Capes FRED X dI dim nl appropiiata sedondofa’
collo delf is. Nota: Pimpianto del siatémd

per veiificare che non-abbiano, subito danni durante la spedizione. Non utilizzare
component! plegatl.o danneggiali e non.utilizzare se 1a confezlone & apetta

o danneggiata. . v . iiilascio del sistema FREDX.
»  Perfadata di scadenza fare titerimento gli‘etichatta det prédotto, Non nsare- L A

FRED X sl accorcia (fino al 60%)’riell‘e”spaﬁﬁder’a’iﬂno al siianietro det vaso
incipale. Considi tale fio quando sl dedlde la dimensiong € durante

! h 6. ite fa fone pér accertarsl che nion sia atata

I sisterna FRED X oltre Ja data di scadenza riportata sull‘etichetta. : ian per accer ars! !

| sisterna FRED X ] a | S0 oo o dannegglata la barsiera steflle, Aprire la busta usando una tegnica aseltica
+  Fare aftenzione nell'attraversare/l sistema FRED Xaper on 8 G la spirale dl erogazione nel campo sterile,

agghuntivi-come fill quida, cateter], microcateteri o catetert apallricino, oride

vitare di madificare fa geometriz o i posizionamento def disposltiv. 7, a, Sganclara i tapio modelato, fissato a o diriiasolo, dala spirale dl eiogazione.

“Tirare T'esiremita prossimale del fil-dl dlasclo finghé Mintroduttore non esce dalla

; splral ogazione. “Tenere asslemeilo dirllascio e irtroduttore; continuando al
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RV A‘A contempo a estrarre tuttodl disposiivo. _
Test non dlinlel hanno dimostrato ofie il siatema FRED X & a compatibilifa RMI - - b. Dopola lona dalla spirale.dl erog: one, splngere dellcatamentall filo
‘condizionata. Un pazlente portatore del presente dispositivo pud essere sottaposto in di rilascloe, In un reciplents di soluziang salina, apiire parzalmente [mplanto
slcurezza a acansiona i un sistema di RMI nelle seguenti congdiziont: FRED X fino a5 mm 0 al 50% (in'base a quale siverifica prima, facendo attenzlone

& non staccare Fimplanto) dalla, punta deli'Introdittore distale.
Gonlrollars auanto seque
« Unliformita del marker distale delfimpianto

+  Solo caimp riagnieticl staticl #a 1,6 Tesla'a da 3 Tesla
s Campo méghetico-con gradiente spaziale massimo dl 2,500 gauss/em (26 T/r)
+» Tasso dl assorblmento sgecifico (SAR) massimo fmediato su tutio fl corpo del

slsterna di RML dl riferimento pari .2 W/kg per 15 minuti di scansione (cloé. ® '{; " “; dls":tala deliimplanto mostra uno.sp into uniforma senza
‘per saquenza di impuls) In modalita operativa normale ggrovigliamento 7
« Llimplahto scorre il erso 1

Nelle condizioni di seansione defintte, il sistema FRED X dovrebbe produire un ., tnee NG 5 -
aumento massimo della temperaturadi 2,8 °C.a 1.6 Tesla 0 36 °C a 3 Tesia dopo Aftenziong: NON APRIRE COMPLETAMENTE il 5‘5“"‘““ FRED X.
16 minuti di scanslone contiriua {cloé per.sequenza di inipulsi). c. Mantenendo V'impianto FRED X & la guaina dell'intrgiduttore n posizione

N o ” " 2t y idratat allinternio del recipierite di soluzione saling, nanipolare delicatamente
Nel tast ivon clinicl, Partefatto-d'imimagine causato dal dispositivo si estende ‘?. Ve " > LA pria
approssimalivamients per 4 i dal sisterha FRED X quando l'imaging iene eseguito L‘f"rfl"*‘“[‘t:b‘;ﬂEDvX nella soluzlone salina per idraterfo v tidurre al inima e bolle
‘con Uiia seiuenza di \mpulsl gradiaiit echo & un sisterma RMI da 8 Tesla. arla visiblll. Ritirare delicatamente il filo dirilasolo per recupérara complgtamerite

X ) § " - L 3§ Pimpianto FRED X & fa punta del filo di riiasolo allinterno dellintrodutiare,
MicroVentian, In, raccomanda che | paziente fegistri le candizioni di RMI descritte Awortenza: NON GONTINUARE se s! i Isfast di .
n quests [FU presso la MedicAlert Foundation o uh'organiizazione equivalents: Nella AUAIETIEnzZE: se sl rilova qualsfast difetto e festitire

confezions & fntlusa tria scheda implanto per il paziente con sistema FRED X, che Yunits & MicroVention, fnc.

deve esgero compitata & fornfta al paziente. 8. Confermare ché fl dispositivo si trovl interaiménie alfintemo dell | e, che
L . . : la punta dél filo dl rilaselo non sta ritorta 6 ché Ja punta dell'introduttore non sia
INFORMAZIONI PER ’USO CLINICO dannegglata. NON CONTINUARE se sl rileva quialslas! difétto e restituire I'unita
ber utilizzaré l sistema FRED X sonoichlesti seguentl accessorl: - aMicroVention, Ino. .
o Nota: gl altri acessort per Fesecuzione di uria procedura she NON sono tarnitl con 9. Inseflra parzialmento ! nita distale delf oduttcre nell RHV collegato &l

if sistama devono essere gcaltl inbase all’esperienza 6 alle preferenzo del medico s Headwa{ ‘I t ‘[1 ar}e:llol_ di qhmsun?lde_ll‘HHy Irigare

salina X i ¥ it

= . Catetere guida delia dimenslone approgrlata pet Puso conli microcatetere *,cor.' dell sterlles doler, el fuido esca dalPestreriita

selezionato '

+ : Pt : Avvertenza: spurgare il sistema FRED X \ente per evitare ! iohe

= Micr Headway 27 (disp di diametro pav.! 23,5 -5, mm) “ccidntalo dl m’gh ol siteme. p ¥
‘ Headway 21 { i dl diametro pait a 2,6 - 3,0 mm) 10, Allentara lanello di chlustird RHV e fare avanzare {inroduttors fing a quando non
o Fill guida compatibili con [l microcatetere Hsulta ingeritanel dalml tetere Headway, quindi

stringers I'anella di ¢hiusura RHV,

+  Set di lavaggio continuo con-soluziorie salina/soluzione salina eparinizzata
Avvertenza: confermare che non cf sano bolle d'aria intrappolate da qualche
¥

« ‘Soluzione di ednitrasto

. N N parte nel sistema, ; duttors deve essere {nsento

= Valvola ernostatica otate (RHY) nef tore dal micro per pt al slstema FRED X dl entrare nel

«  Soluzioni diinfusione sterile pressurlzzata - asta periaflebo microcatelere, ;

« Guaina deil'anteria femorale, compatlbile con il catelers guida di dlasclo 11, Fare avanzars !l filo di rilascio per spostare |l sistemz FRED X dallintermno
delPintrodutiors al microcatetere.

s Dispositivo di accesso allarteria femorale, ago Stetile, filo guida
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Awvertenza: non torcee il filo di tilascio mentro sl fa avanzare o si ritrae
1 sstema FRED X,

12. Continuare a fara avandare il filo di flasclo nel microcatetere fin alfentrata delfla
punta prossimale del filb di ritasclo nellntroduttore. Allentare 'aneflo-di chiusura
RHVY, rimuovere lntrodittore e metterio da parte.

Nota: I3 fluoroscopia PUd essere utilizzata fino a questo punto a discrezione
) )

del medico.

Avvertenza; non usare (inaforza iva. Se sf Incontra res in qualsiast
punto durante {l dlascio b fa manipolazi T l'unjta & selezj

un nuovo sistema FRED X,

13, Tenere traccia del dispagitivo attraverso il migrocatetere fino alla punta, Fare
avanzare con cautela finché it marcatore di uscita del dispositivo sullestremita
prossimdle del filo df ritakolo non sl avvicina alfRHY, In questo momento si pud
cominciare fa guida fluoroscopica,

14. Poslzlonare i sistema FRED X per apertura allineando | marcator radlopachi

ESCLUSIONE DI GARANZIA

MicroVention garantisce che lap ione e la fabbricaz dl questo di

sono state con.ognf ragl ole-cura. La presente garanzia sostituisce ad
esclude tutte e aitre ie non { In questo documento,

siano essa espiicite o implicite, esecutive di diitto o altro, compresa, a titolo
esemplificativo ma non esausti » 0gni garanzia implicita df commerclabilits o Idoneita
2 un particolare scopo. Manj ions, ¢ rvazions; pulizia e steri ohis de|
dispositivo, oitre a fattori riconducibili af paziente, ‘alla diagnosi, a! traltamento; alla
procedura chirurgica ¢ &ad altre questioni fiiorl.daj controlie di- MlcroVention, nfiufscono
divettamente su! dispositivo o sul risultati ottenuti in rapporto al suo uso, GIl obblighs

di MicroVention nelfambito-della presente garanzia si limitanc alla tiparazlone ¢ alta

-Sostituziong del presente dispositivo fino alla relativa data di scadenza, MicroVention

rion deve essere ritenuta responsabiie di aleun danno accldentale o consequenzials,
né di aleuna spesa deri diraf e o indk dall'utifizzo del dispositivo,

deli'estramita distale del 'implanto del slstema FRED X dopo it collo dell'a
lasclando dalle ares ¢ appoggio del dispositivo prossimal e distali adeguate.

Nota: una tecnica sorretia tira/molla, che contiens una sufficiente foiza dli spinta
sul filo di rilasclo, oltre a linaforza oppostd di rimozione del microcatetere,
per rimuovere il gioco eckessivo del microcateters mantenendo fa punta def
microcatetere entro il ceritro def vaso princlpale, facilliera correttamente l'apertura
del slstema FRED X nellg posizione correfta, per raggiungere la completa
espansione e il-.cotretto Hoslzlonamento nel vaso.
Nota: se applicabile, verificare che il mi posto nel i durante
ilg io 3 sia 1 conetta per i rilascio della spirate,
Attenzlone: s| seonsiglia I'utilizzo di Und teenica di rimozions rapida det
microcatetéra per aprire | sistema FRED X in quanto potrebbe porlare a un
allungamento def disposliivo 0 a un‘aperiura non corretta. Durante 'apertura de
dispositivi dl dlametro pati a 3,5-5,5 mm, fare attenzione alla poslzione detla punta
del filo di rilascio,
16. Se'll posizionamento del distema FRED X rioh & soddisfacents, implante pud
essere ripreso g izionato se non ¢ porto, if dispositive
FRED X pud essere ripresb fino a clroa 1 75% della lunghezza del sistema: aperto.
i sa sl avverte ik /0, NDN prosegulre,
Ritrarre leggermente il midrocatetars por sgudinare il dispositivo (senza superare
it limite di ripresa) e poi Provare a riprendere it dispositivo,
Attenzione: I sistema FRED X non deve essere aparto piti di tre voits,

16. Se il posizionamento del s stema FRED X 8 soddisfacente, fare avanzare con
cautela it filo di ritasclo ritrhendo af contempo l microcateters quanto necessarlo
per fidurre al minimo Il giofio, mantenendo il mioragatetare intorno al centro
del vaso principals, per consentlre Papertura del!‘lmp!ant_o_.aura\(erso 1l caffo.
dell'aneurisma. Assleurars| che i marcatofi radiopachi dejle estremits prossitnali
dellimplanto slano nella pdsizions ighata (vedere il gio 16) pre
4l collo deliarieurisma perluna copertura adeguata. Nota: il-sistemna FRED X
§l espanderd e potrebbe atcorclars! find al 60% dalla [unghezza ion apérto.

Verificare visivamente Fapgrtorg dell‘estramila prossimale, assicurandosl che

At

il dli it

I marcatore sulia punta distale del mi tere sia ritratto & adi
fontano dall'estremita Prossimate déll'implanto, per consentire all'estremita
di aprirgi i. Spinigere in avanti sul filo df rilasclo per alutare

amantenera f'accesso alliterno dellimpianto ss necessatio,

Nota: visualizzare o consuifare 1 marcatori dell'estremita radiopaca dell'impianto
Per mantenere una lunghezza dell'impianto adeguata su ogni Jato del colto
dell'ahemisma/poslzione target per garantlre una copertura appropriata,

Awvertenza: non staccare || sisterna FRED X s non correttamente posizionato
nel vaso principale,

Avvertenza: se applicablls, josservare la posizione el marcatore del sistema
FRED X durante 1a proceduta di avvolgimento pér garantire che il dispositivo non
migri,
17 Prima di rimuovere il filo di Alasclo esen i, posizi I micraca :
distala sul dispositivo Impiahtato pérmantenere 'accesso attraverso |f dispositivo
Inmplantato, Rimuovere e geltare IHfilo di vilasclo,
Attonzione: i filo dl rilasclo et slstema FAED X non deve essere utilizzato come
filo. quida, Non serrara |l sigt} ma FRED X, Non utilizzare un dispositivo di serraggio.
18, Esaminare attentamente I'in| planto FRED X aperto $0tto gulda fluoroscopica
per confermare che sia appoggiato completamente conto la parete del vaso
€ non ritorto, Se Mimpianto FHED X non & completamente appoggiato & fitorto,
considerate I'utilizzo di un niro-filo gulda'e/o catetere a pallencino di occlusione
Idoneo per apiire campletamente {'implanto.
19. 8e applicablle, le spiral essers rilasciate nefla sacca
dell'aneurlsma seguendo i metod; all, utilizzanda ) mi
bloceato dal passaggio 3. Vi fificare che lmpianto FRED X resti pevio
@.poslzionato nel mado corrdito,
Nota: il micracatetere blocesto deve essere imasso con cautela per evitare
lo spostamento dell'lmplantd FRED X,
20. Una volta. completata ia brockdura, rimuovere e gettare tutt i dispositivi accessori
felativi,
Attenzione: osservare att le & distale del'

it prossl
FRED X durante It passagglo attraverso il dispositivo {mplantato con aitri dispositivi
per evitare lo spostamanto d llimplanto.

In relazione al P disposit M /i non si dssuing rasponsabijlita diverse
0 aggluntive, né autorizza terze parti ad a irle per sup conto, In relazione al
€ dispositivo, Micr declina ognl resj ilita relativa a dispositivi
' fiutilizzatl, dcondi; isterili 80N & de alcuna ia, esplicita'o

Implicita, Incluse, a fitalo esemplificative, ma hon ssaUstivo, quelle df commerciabilita
o di Idoneita in rapporio ali'uso prévisto. Prezzi, spegifiche & disponibilith del modello
80no soggdett a variazionl senza preawlso,

© Copyright 2020 MicroVention, Inc. Tutti | diritti riservati,
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