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Sistema 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 tel. 010/548 8538
e-mall: rossana.brandolin@regione.liguria.it

Determinazione n. 041 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.00. 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 CROSSMED s.p.a. lotto 52

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 dal’01/01/2013 ad apposita area
dell’Agenzia Sanitaria Regionale (ARS);

Visto lart. 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, ai sensi dell’'art. 60 del D.Igs. n. 50/2016, per I'affidamento della fornitura di
materiale per l'esecuzione di esami diagnostici e procedure interventistiche di Neuroradiologia
occorrenti alle AA.SS.LL., EE.OO. ed IRCCS della Regione Liguria per un perlodo di anni 3 con
opzione di rinnovo per un ulteriore anno - N. gara 6551014,

Presa visione della nota della Ditta CROSSMED s.p.a. del 16/12/2020, acquisita agli atti
prot. n. 36747 del 22/12/2020, relativa all'offerta di affiancamento a seguito di aggiornamento
tecnologico, alle medesime condizioni di aggiudicazione, dei prodotti aggiudicati al lotto 52 con le
seguenti nuove misure delle Spirali “POD System”:

A
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Sistema Sanitario Regione Liguria

Sistema POP™: POD-

Sistema di Embolizzazione Periferico
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Classificazione
Codice Prodotto [Lunghezza (cm) Target Vessel CND Repertorio D.M
RBYPOD3 (%) POD 3 20 3Imm C0O104020203 2042335/R
RBYPOD4 POD 4 30 3.25 mm- 4 mm C0104020203 2042336/R
RBYPOD5 POD 5 30 4 mm-5 mm CO 104020203 2042337/R
RBYPOD6 POD 6 50 5 mm-6 mm C0O104020203 2042338/R
RBYPODS8 POD 8 60 6 mm-8 mm C0104020203 2042339/R
RBYPOD10 (%) POD 10 60 8 mm - 10 mm CO0104020203 2042340/R
RBYPOD12 (*) POD 12 60 10 mm - 12 mm CO104020203 2042341/R
RBYPOD14 () POD 14 60 12 mm - 14 mm C0104020203 2042342/R

Sistema POP™: PACKING COIL - Sistema di Embolizzazione Periferico

Classificazione
Codice Prodotto Lunghezza (cm) CND Repertorio D.M
RBYPODJS Packing Coil, 5 cm 5 CO104020203 2042363/R
RBYPODJ15 Packing Coil, 15 cm 15 C0104020203 2042364/R
RBYPODJ30 Packing Coil, 30 cm 30 C0O104020203 2042365/R
RBYPODJ45 Packing Coil, 45 cm 45 C0104020203 2042366/R
RBYPODJ60 Packing Coil, 60 cm 60 C0104020203 2042367/R

{*&) Tali codici costituiscono un AMPLIAMENTO GAMMA rispetto alla gamima misure preesistente.

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 ALLEGRETT! 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

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

CF./ POIVA 02421770997

Sede legale: Plazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 4162
E-mall: direzione.alisa@regione liquria.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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atti, prot. di arrivo n. 368 del 07/01/2021, n. 438 del 08/01/2021 e n. 1717 del 19/01/2021) hanno
espresso parere favorevole al riguardo;

Ritenuto pertanto di accogliere la proposta di affiancamento della dita CROSSMED s.p.a.
sopra specificata;

Stabilito di:
> pubblicare sul sito web acquistiliguria.it il presente provvedimento;
> notificare alla Ditta in questione, alle AA.SS.LL., EE.OO. 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
della ditta CROSSMED s.p.a. di affiancamento a seguito di aggiornamento tecnologico, alle
medesime condizioni di aggiudicazione, dei prodotti aggiudicati al lotto 52 con le seguenti
nuove misure delle Spirali “POD System”:

Sistema POP™: PQOD-
Sistema di Embolizzazione Periferico

Classificazione
Codice Prodotto |Lunghezza (cm) Target Vessel CND Repertorio D.M
RBYPOD3 (%) POD 3 20 3 ram CO104020203 2042335/R
RBYPOD4 POD 4 30 3.25 mm- 4 mm C0O104020203 2042336/R
RBYPOD5 POD 5 30 4 mm-5 mm CO 104020203 2042337/R
RBYPOD6 POD 6 50 5 mm-6 mm C0104020203 2042338/R
RBYPODS8 POD 8 60 6 mm-8 mm C0104020203 2042339/R
RBYPOD10 (*) POD 10 60 8 mm - 10 mm C0O104020203 2042340/R
RBYPOD12 (%) POD 12 60 10 mm ~ 12 mm CO104020203 2042341/R
RBYPOD14 (*) POD 14 60 12 mm - 14 mm CO104020203 2042342/R

A.Li.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
Sede operativa: Via G. D’Annunzio, n, 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562
PEC: protocolio@pec.alisaliguria.it
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Sistema Sanitario Regione Liguria

Sistema POP™: PACKING COIL - Sistema di Embolizzazione Periferico

Classificazione
Codice Prodotto Lunghezza (cm) CND Repertorio D.M
RBYPODJS Packing Coil, 5 em 5 CO104020203 2042363/R
RBYPODJ15 Packing Coil, 15 cm 15 C0104020203 2042364/R
RBYPODJ30 Packing Coil, 30 cm 30 C0O104020203 2042365/R
RBYPODJ45 Packing Coil, 45 cm 45 C0104020203 2042366/R
RBYPODJ60 Packing Coil, 60 cm 60 C0O104020203 2042367/R

{*) Tali codici costituiscono un AMPLIAMENTO GAMMA risperto alla gamma misure preesistente.

2) Di pubblicare sul sito web acquistiliguria.it il presente provvedimento:

3) Di notificare alla ditta CROSSMED s.p.a. e alle AA.SS.LL., EE.Q0. e IRCCS delia Regione

Liguria la presente determinazione.

4) Di dare atto che la presente determinazione consta di n. 4 (quattro) pagine.

Allegati: Nota CROSSMED s.p.a. del 16/12/2020

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

CF./ 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

PEC: protocollo@pec.alisaliguria.it
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A Penumbra Gompany

Spett.le

A.Li.Sa.

Piazza della Vittoria, 15
16121 Genova (GE)

Ns. Prot. n. 2019/220- PB/ef
Totino, 16 Dicembre 2020

Oggetto: €

La scrivente CROSSMED S.p.A. con sede Iegqle ed operativa in Rivoli, Via G. di Vittotio 2/C, 10098 (TO)
P.IVA e codice fiscale n 01736720994, nella petsona del suo Amministratore Delegato, Sig.ra Paola
Betgadano, nata a Totino il 20/07/1963 e tesidente a Villarbasse (TO) in Via dei Platani 19/ 1, con

COMUNICA CHE:

Che la gamma di misure delle Spirali “POD System” & stata recentemente ampliata nelle seguenti nuove

misure (vedasi elenco sottostante):

Sistema POD™: POD -

Sistema di Embolizzazione Periferico

Codice »» Prodoﬁo ? Lunghezza (cm) Tafget Véései '  qug.sg:;zionei Repertorio D.M

REYPOD3 () | POD 3 55" T C0104020203 | 2042335R
RBYPODA POD 4 30 325 mm-4 mm | C0104020203 2042336/R
RBYPODS POD & 30 T Amm—5mm | C0104020203 2042337/R
RBYPOD6 | PODG6 50 TBmm-6mm | 0104030205 | 2042336/R
RBYPODS POD8 | 60 6mm—8mm | 0104020203 2042339/

TRBYPOD10 () | POD 10 60 Brm—10mm | C0104020203 2042350R
“RBYPOD12 (9 | POD 18 &0 TG mm 12 mm | CO104020303 20423471R
RBYPOD14 (") | POD 14 60 T2 mm =14 mm | CO104020203 2042342/R

Sistema POD™: PACKING COIL - Sistema di Embolizzazione Periferico

Classiﬁcézioné »

Codice Prodotto Lunghezza (cm) | CND ’ Repertorio D.M
RBYPODJ5 - Packing Coll, 5 cm 5 0104020203 2042363/R
RBYPODJ16 | Packing Coll, 15 cm 15 ' C0104020203 2042364/R
RBYPODJ30 Packing Coil, 30 cm 30 C0104020203 2042365/R
RBYPODJ45 Packing Coil, 45 cm 45 C0104020203 '2042366/R
RBYPODJ60 Packing Coil, 60 cm 60 0104020203 2042367/R

{*). Tali codici costituiscono nn AMPLIAMENTO GAMMA rispetto alla garmma misure preesistente,

RESTANO INVARIATE TUTTE LE CONDIZIONI DI FORNITURA ED ECONOMICHE PATTUITE,
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Si segnala che i codici delle spirali POD “RBYPODS, RBYPOD10, RBYPOD12, RBYPOD14”
presentano un’indicazione d’'uso esclusivamente pet le embolizzazioni arteriose e venose della
citcolazione periferica, mentre i codicic RBYPOD3, RBYPOD4, RBYPOD5, RBYPOD6
presentano un’indicazione d’'uso per embolizzazioni sia in ambito vascolare periferico sia neuro.
Thuttii codici dei PACKING COIL presentano ugualmente la doppia indicazione d’uso petiferico
€ neuro,

Per maggiori informazioni di carattete tecnico, alleghiamo la scheda tecnica e le Istruzioni per
I'Uso.

ALLEGATTI:

- Scheda tecnica di prodotto
- Istruzioni per 'Uso

In fede,
CROSSMED S.p.A.
L’Amministtatore Delegato

Paola Bergadano
oy




&
CrossMed.

A Penumbra Company

Sistema POD™: PODe Packing Coil

Sistema di Embolizzazione Periferico

oy

Caratteristiche del prodotto:

Il Sistema POD™ ¢ formato da un dispositivo di occlusione in platino collegato ad uno spingitore
dotato di un marker radiopaco di posizionamento e I'lmpugnatura per il Distacco POD dedicata.

» I POD é progettato per il sacrificio dei vasi ad alto flusso. Il POD presenta un segmento
di ancoraggio distale, sequito da un segmento di riempimento prossimale.

e Il Packing Coil é progettato per il riempimento di aneurismi e vasi e va posizionato dietro
un back-stop fatto con una spirale RUBY o un POD

I POD System & progettato per l'occlusione meccanica di un'ampia varieta di procedure di
embolizzazione, inclusi aneurismi e occlusione di vasi.

Le spirali hanno un diametro primario di .020” (.51mm) e sono disponibili ampie lunghezze (fino
a 60cm). Tutte le spirali sono resistenti allo stiramento. Lo spingitore ha un marker radiopaco di
posizionamento posto a 3 cm dalla punta che segnala il corretto posizionamento prima del
rilascio. Il sistema POD, inoltre, consente il distacco meccanico istantaneo della spirale,
utilizzando I'lmpugnatura per il Distacco POD dedicata (PODH1 o RH1).

POD

Il POD & progettato per il sacrificio di vasi ad alto flusso. Il POD presenta un segmento di
ancoraggio distale, seguito da un segmento di riempimento prossimale. E disponibile in 8
configurazioni in base alle dimensioni e alla lunghezza del vaso target.

IL POD DI DIMENSIONE NOMINALE < 6MM E INDICATO PER L’EMBOLIZZAZIONE DI:

- Aneurismi intracranici

- Altre anomalie neurovascolari come le malformazioni artero-venose e le fistole artero-
venose

- Embolizzazioni arteriose e venose della circolazione periferica
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IL POD DI DIMENSIONE > 6MM E INDICATO PER L’EMBOLIZZAZIONE DI:

- Embolizzazioni arteriose e venose della circolazione periferica

Specifiche
Materiale della Spirale: Spirale : 92% Platino, 8% Tungsteno
Stretch Resistent: Fibra di PoliEtilene (PE)
Punta distale: Uretano Acrilato
Sfera per il distacco: Titanio € Uretano Acrilato
Lunghezza della Spirale: da 20 cm a 60 cm
Diametro Secondario della Spirale: da 3 mm a 14mm
Materiale e Lunghezza dello Spingitore: 175 cm (Acciaio Inossidabile) con 35 cm di
estremita distale flessibile
Marker Radiopaco di posizionamento: a 3 cm dall'estremita distale dello spingitore
Compatibilita: Microcatetere con lume interno = .025”
(.635mm)
Materiale dell’'lmpugnatura per il Distacco: Polimero rigido (protezione del sistema di
rilascio)
Codici per ordinare il prodotto
POD

Repertorio D.M Codice Generico (RBYPOD): 1200879/R

RBYPOD3 POD 3 20 3 mm 2042335R C0104020203
RBYPOD4 POD 4 30 325mm—4mm | 2042336/R 0104020203
RBYPODS5 POD 5 30 Amm—5mm | 2042337/R 0104020203
RBYPOD6 POD 6 50 5mm-6mm | 2042338/R 0104020203
RBYPODS POD 8 60 6mm-8mm | 2042339/R 0104020203
RBYPOD10 POD 10 60 8mm-—10mm |  2042340/R 0104020203
RBYPOD12 POD 12 60 10mm—12mm | 2042341/R 0104020203
RBYPOD14 POD 14 60 12mm—14mm | 2042342/R 0104020203
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IMPUGNATURA PER IL DISTACCO

Classificazione CND: Z12109001

&
¥

Codice Descrizione Repertorio D.M
RH1 Impugnatura 1089109/R
o} per il Distacco

PODH1 (1 pezzo) 1208163

Packing Coil

Il Packing Coil & progettato per riempire gli aneurismi e i vasi dietro un backstop fatto con una
RUBY coil o un POD al fine di ottenere una rapida occlusione meccanica. E disponibile in
diverse lunghezze e puo essere utilizzato in un'ampia gamma di diametri del vaso.

IL PACKING COIL E’ INDICATO PER L’EMBOLIZZAZIONE DI:

- Aneurismi intracranici

- Altre anomalie neurovascolari come le malformazioni artero-venose e le fistole artero-

venose

- Embolizzazioni arteriose e venose della circolazione periferica

175 ¢cm e ienxgth -y
’ S T
0201n
{51 mm)

Specifiche

Materiale della Spirale:

Lunghezza della Spirale:
Materiale e Lunghezza dello Spingitore:

Marker Radiopaco di posizionamento:
Compatibilita:

Materiale del’lmpugnatura per il Distacco:

Codici per ordinare il prodotto

Spirale : 92% Platino, 8% Tungsteno

Stretch Resistent: Fibra di PoliEtilene (PE)
Punta distale: Uretano Acrilato

Sfera per il distacco: Titanio e Uretano Acrilato
da 5 cm a 60 cm

175 cm (Acciaio Inossidabile) con 35 cm di
estremita distale flessibile

a 3 cm dall'estremita distale dello spingitore
Microcatetere con lume interno = .025”
(.635mm)

Polimero rigido (protezione del sistema di
rilascio)
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PACKING COIL

Repertorio D.M Codice Generico (RBYPOJ): 1472335/R

Packing Coil, 5 om 2042363/R C0104020203
RBYPODJ15 | Packing Coll, 15 om 15 2042364/R 0104020203
RBYPODJ30 | Packing Coll, 30 om 30 2042365/R 0104020203
RBYPODJ45 | Packing Coll, 45 om 45 2042366/R 0104020203
RBYPODJ60 | Packing Coil, 60 om 60 2042367/R 0104020203

IMPUGNATURA PER IL DISTACCO
Classificazione CND: Z12109001

il Distacco
(1 pezzo) 1208163/R

Impugnatura per 1089109/R

Nota:

Penumbra consiglia di utilizzare il Microcatetere di Inserimento Penumbra LANTERN per far
avanzare il Sistema POD. Per le caratteristiche, le specifiche, i codici prodotto e altre
informazioni sul Microcatetere di Inserimento Penumbra LANTERN si rimanda alla scheda
tecnica del prodotto.

Confezionamento, Modalita di Stoccaggio e Sterilizzazione

Il prodotto e sterile, non contiene lattice di gomma naturale, non contiene ftalati, confezionato
singolarmente, monouso e non risterilizzabile. Il Sistema POD e I'lmpugnatura per il Distacco
sono forniti sterili, sono confezionati singolarmente in una busta in Tyvek. La busta e le istruzioni
per 'uso sono contenute in una scatola. Le etichette adesive riportano il nome del prodotto, la
misura, il numero del catalogo, il lotto ed il codice EAN. Il sistema POD & sterilizzato con ossido
di etilene. Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto.

Normativa e certificazione

Il Sistema POD & conforme alla direttiva 93/42/EEC sui dispositivi medici (le spirali hanno classe
di appartenenza lll, e FImpugnatura per il Distacco ha invece classe di appartenenza Is)ed e in
possesso del marchio CE: CE 0050. La terminologia e la simbologia riportate sulla confezione
sono conformi alle norme BS EN 1041 e BS EN 1SO 15223-1.




Indicazioni d’uso

Vedere Istruzioni per 'uso

Produzione

Penumbra, Inc.

One Penumbra Place
Alameda, CA 94502
USA

C € 0050

e
CrossMed.

A Penumbra Company

POD, LANTERN, RUBY, Penumbra e CrossMed sono marchi registrati e marchi di Penumbra, Inc. negli
Stati Uniti e in altri paesi. Tutti gli altri marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

LIT 19655, Rev. CIT

N
Cms§Medl

A Penumbra Company
Via G. di Vittorio 2/C
10098 Rivoli (TO)

Tel. 439 011.4027301
it-info@penumbrainc.com
09/2020 rev




ISTRUZIONI PER L'USO

Penumbra .

SISTEMA POD®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema POD® & costituito da un dispositivo di occlusione in platine fissato
su uno spingitore composito con marker radiopaco di posizionamento e
dallimpugnatura per il distacco Penumbra. Il POD e lo spingitore sono
confezionati separatamente dallimpugnatura per il distacco.

INDICAZIONI PER L*USO

Per le spirall POD con dimensioni nominali.s 6 mm

Il sistema POD & indicato per 'embolizzazione di;

+ Aneurismi intracranici,

+ Alire anomalie neurovascolari come le malformazioni artero-venose e le
fistole artero-venose.

+ Embolizzazioni arteriose e venose della circolazione periferica.

Per Je spirali POD con dimensioni nominali > 6 mm
I sistema POD & indicato per le embolizzazioni arteriose e venose della
circolazione periferica,

COMPATIRILITA DEL DISPOSITIVO
Il sistema POL) & compatibile con | microcateteri con lume interno minimo di
0,635 mm [0,025 pollici].

PRODOTTI ACCESSORI CONSIGLIATI

1. Guaina femorale

2. Microcatetere Penumbra con lume interno minimo di 0,635 mm
[0,028 pollici]

3. Filo guida compatibile con il microcatetere

4. Valvole emostatiche rotanti (RHV)

6. Accessori per limpostazione dell'irrigazione continua

8. Addizionale impugnatura per il distacco (consigliata)

CONTROINDICAZIONI
Non esiste alcuna controindicazione nota.

AVVERTENZE

I sistema POD deve essere usato esclusivamente da personale medico che
abbia ricevuto la formazione idonea nelle tecniche interventistiche.

PrECAUZIONI

« Il presente digpositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono compromettere
lintegrita strutturale del dispositivo o aumentare il rischio di
contaminazione o infezione con conseguente guasto del dispositivo efo
infezione incrociata e possibile lesione, malattia o morte del paziente.
Non usare dispositivi che presentino piegature o danni di altro tipo.

Non usare confezioni aperte o danneggiate. Restituire al fabbricante/
distributore tutti i dispositivi danneggiati e le relative confezioni.

Usare prima della data di scadenza.

Usare il dispositivo sotto guida fluoroscopica.

Non fare avanzare né ritirare il dispositivo se si avverte resistenza senza
prima aver valutato attentamente sotto osservazione fluoroscopica la
causa della resistenza. Se it POD non pud essere fatto avanzare né pud
essere ritirato, ritirare il dispositivo come una singola unita insieme al
microcatetere.

Muovendo o torcendo il dispositivo in presenza di resistenza si pud
lesionare il vaso o danneggiare il dispositivo,

Mantenere un'infusione continua di soluzione di irrigazione idonea.

-

-

-

8 (68)

EVENTI AVVERSE POTENZIALI
Fra le possibili complicazioni si includono:

coagulopatia » infezione
deficit neurologici incluso ictus insufficienza renale
dissezione intimale insufficienza respiratoria

e o o o @

distacce prematuro del dispositive ischemia
ematoma o emorragia in malfunzionamento del dispositivo
corrispondenza del sito di ingresso morte

@ e e » & e

© emboli occlusione acuta
» embolia gassosa » ocelusione delfarteria di origing
* embolizzazione distale + occlusions incompleta delfaneurisma

emorragia intracranica
episodi tromboembolici
erniazione della spirale nel vaso di

reazione allergica e anafilassi causate
dal mezzo di contrasto
ticanalizzazione

o s

origine ¢ rivascolarizzazione
+eventi fromboembolici periferici * roftura dellaneurisma
» fistola artero-venosa * sindrome post-embolizzazione
.

-

formazione di falso aneurisma

ictus embolico e altri eventi ischemici
cerebrali

infarto miocardico

spasmo, trombosi, dissezione o
perforazione vascolare

.

-

PPREPARAZIONE E USO DEL DISPOSITIVO

IMPOSTAZIONE DELLIRRIGAZIONE CONTINUA
Per mantenere prestazioni oftimali e ridurre il rischio di eventi tromboembolici,
¢ indispensabile mantenere un'infusione continua di soluzione di irrigazione
idonea nella guaina femorale, It catetere guida e il microcatetere.

+ Collegare una RHV al raccordo del catetere guida.
» Collegare un rubinetto a tre vie al braccio laterale della RHV, Collegare
una linea di irrigazione continua al rubinetto.
Collegare una RHV al raccordo del microcatetere.
Collegare un rubinstto a una via al braccio laterale della RHV. Collegare
una linea di irrigazione continua al rubinetto.
Inserire il microcatetere nella RHV collegata al raccordo del catetere
guida.
* Regolare la pressione delfirrigazione continua per mantenere linfusione
idonea della soluzione durante la procedura.
Controllare tutti i raccordi per verificare che nel sistema non venga
introdotta aria.

AVVERTENZA:
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In assenza di una RHV efo infusione continua di

idonea soluzione di irrigazione nel microcatetere puo
risultare complicato trasferire il POD dalla guaina

di introduzione elo far avanzare i POD atiraverso il
microcatetere, con possibile rischio di attorcigliamento
o distacco della spirale.

CATETERISMO
Impiegando tecniche di cateterismo standard sotto guida fluoroscopica,
accedere al vaso bersaglio con if catetere guida.

+ Cateterizzare con cautela la lesione Impiegando il microcatetere secondo
le istruzioni del produttore. Dopo aver posizionato il microcatetere,
estrarre il filo guida.

SeLezioNE DEL POD

+ Mappare la via sotto fluoroscopia.

+ Misurare le dimensioni delia lesione da trattare.

+ Selezionare un POD delle dimensioni appropriate.

Il diametro del primo POD non deve essere mai inferiore alla larghezza

della lesione altrimenti potrebbe aumentare la tendenza del POD a

migrare,

+ Per scegliere il POD ottimale per una data lesione, esaminare gli
angiogrammi pretrattamento. Scegliere il POD delie dimensioni e della
forma appropriati in base alla valutazione angiografica delia fesione.
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ISTRUZIONI PER L'USO

SISTEMA POD®

¢ | POD successivi possono essere selezionati a seconda del precedente
POD inserito e del rimanente volume della lesione da riempire. Le misure
dei POD di solito diminuiscone finché il medico non determina che ja
lesione & stata trattata con successo.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Estrarre lentamente il POD e Ia guaina di introduzione dal dispenser.
Evitare con cura di danneggiare F'estremita prossimale dello spingitore.
Esaminare accuratamente lo spingitore del POD per escludere eventuali
danni o irregolarita.

2. HPOD e lo spingitore sono fissati saldamente alla guaina di introduzione
da un calettatore per attrito. Fare avanzare lo spingitore oltre il calettatore
per attrito per liberare il POD. Ritirare di nuovo lo spingitore nefla
guaina di introduzione finché il calettatore per atirito non si innesta per
ringuainare il FOD.

3. Fare avanzare con cautela il POD facendolo fuoriuscire dalla guaina di
introduzione nella soluzione fisiologica eparinizzata. Esaminare il POD
per escludere eventuali inginocchiamentl o irregolarité. Se si riscontrano
irregolarita, sosfituire il POD con uno nuovo.

AVVERTENZA  L'uso di POD danneggiati pud compromettere
Pinserimenio del POD o la sua stabilita allinterno della
lesione,

4. Mantenendo l'estremita distale della guaina di introduzione puntata verso
il basso e immersa nella soluzione fisiologica, ritirare con cautela il POD
fino a introdurlo completamente nella guaina di introduzione.

5. Introdurre 'estremita distale della guaina di introduzione attraverso
la RHV nel raccordo del microcatetere finché la guaina non & ben
insediata nella parte rastremata del raccordo. Serrare la RHV attorno
alla guaina di introduzione per impedire il flusso retrogrado del sangue.
Non serrarla eccessivamente, altrimenti it POD o lo spingitore potrebbero
danneggiarsi.

6. Trasferire it POD nel microcatetere facendo avanzare delicatamente
lo spingitore con un movimento regolare e continuo. Quando la parte
flessibile dello spingitore si trova nel microcatetere, allentare la RHV e
rimuovere la guaina di infroduzione sopra l'estremita prossimale dello
spingitore.

NOTA Per ringuainare il POD, caricare a ritroso lo spingitore

nella guaina di infroduzione, dalla stessa parte da cul era
usclto, & mantenendo Pestramita distale della guaina di
introduzione puntata verso il basso, ritirare con cautela it POD
introducendolo completamente nella guaina finché il calettatore
per attrito non si innesta,

7. Serrare la RHV sullo spingitore per impedire il flusso retrogrado del
sangue ¢ allo stesso tempo consentire 'avanzamento dello spingitore.

8. Verificare visivamente la normale infusione della soluzione di irrigazione.

9. Con un microcatetere lungo almeno 150 cm, fare avanzare lo spingitore
finché It marker radiopaco del POD non raggiunge la RHV, A questo punto
iniziare la guida fluoroscopica. Con un microcatetere pit corto, questo
intero passo deve essere eseguito sotto guida fluoroscopica, Vedere la
figura 1.
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Figura 1

L

e

10. Fare avanzare il POD sotto guida fluoroscopica fino af sito desiderato
di embolizzazione o di sacrificio del vaso. Se la posizione del POD non
soddisfa, ritirarlo lentamente tirando 1o spingitore in direzione prossimale.
St potra quindi riposizionare il POD. Se la misura del POD non & adatta,
fimuoverlo e sostituirlo con uno della misura giusta.

AVVERTENZA Fare avanzare e ritirare il POD lentamente. Rimuovere
il POD se siIncontra un attrito insolito. Se si incontra
un atirito insolito con | POD successivi, imuovere
il microcatetere ed esaminarlo accuratamente per
escludere eventuali danni.

AVVERTENZA Se siincontra resistenza durante il ritiro del POD,

ritirare il microcatetere finché la resistenza non cessa.

AVVERTENZA Non far ruotare lo spingitore durante Puso, altrimenti
potrebbe staccarsi anticipatamente, causando

Pinserimento errato del POD.

11. Continuare a far avanzare il POD finché # marker radiopaco sullo
spingitore non si allinea appena offre il marker radiopaco prossimale del
microcatetere formando una “T”. A questo punto Pestremita prossimale del
POD impiantato fuoriesce appena dalla punta del microcatetere. Serrare
la RHV sullo spingitore per impedire un ulteriore spostamento. Vedere la
figura 2.

Figura 2
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AVVERTENZA Verlficare ripetutamente che il microcateters non sla
sotto tenslone prima del distacco del POD. Le forze
accumuiate nel microcatetere potrebhero causare lo
spostamento della punta durante If distacco, causando
fa possibile rottura delia lesione.

AVVERTENZA Facendo avanzare lo spingitore oltre la punta del
microcatetere sl potrebbe causare la rottura della

lesione.

12. Estrarre l'impugnatura per il distacco dalla sua confezione e appoggiarla
nel campo sterile.

13. Riconfermare che il marker radiopaco dello spingitore formi una *T* con il
marker prossimale del microcatetere.

NOTA Il distacco del POD non dipende da un allineamanto esatto,
ma Palllneamento del marker assicura che Pestremita
prossimale del POD impiantato fuoriesca appena dalla punta del
microcatotere.
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ISTRUZIONI PER L'USO

SISTEMA POD®

14. Reggere lo spingitore in posizione distale rispetto alla zona di
allineamento nera, Far avanzare Vimpugnatura per il distacco sopra
l'estremita prossimale dello spingitore finché la zona di allineamento nera
non & del futto nascosta allinterno dellimbuto dellimpugnatura per it
distaceo ¢ lo spingitore si arresta allinterno della stessa. Vedere la
figura 3.

Figura 3

18. Per staccare it POD ritirare con il poliice il cursore delfimpugnatura per il
distacco finché non si avverte un dlic.

NOTA Quando si sente il clic, lasciare andare if cursore per farlo
ritornare nella posizione originale.

NOTA 1l meccanisimo di distacco si attiva solo quando si avverte i} clic,
non durante la fase antecedente di ritiro del cursore.

16. Ritirare delicatamente Fimpugnatura per il distacco per separarla dallo
spingitore. Confermare che il sigillo della zona di allineamento nera sia
rotto, e con delicatezza ritirare lo spingitore sotto guida fluoroscopica per
assicurarsi che il POD si sia staccato. Vedere la figura 4.

Figura 4
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17.8e il POD & ancora attaccato, ripetere i passaggi 14 e 15 o ritirare con
cautela il POD e inserime un altro.

18. Ripetere | passaggi per tutti gli altri POD.

19, Completata la procedura, smaltire l'impugnatura per il distacco.
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CowmpaniBiLITA RN conpizionaTa

INFORMAZIONI SULL'IMAGING A RISONANZA MAGNETICA {RIM)

Prove non cliniche hanno dimostrato la compatibilita RM condizionata del

sistema POD®. Puo essere sottoposto a scansione subito dopo Iimpianto in

presenza delle seguenti condizioni:

* campo magnetico statico di 1,5 Tesla 0 3 Tesla

gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 3.000 Gauss/cm

(30 T/m) o inferiore

+ tasso di assorbimento specifico mediato sul corpo intero (WBA SAR)
inferiore a 2,0 Wikg e SAR mediato sulla testa inferiore a 3,2 Wrkg per
15 minuti di scansione continua con la spirale di trasmissione nel corpo
o la spirale di trasmissione nella testa. Le spirali per sola ricezione
possono essere impiegate insieme alle spirali di trasmissione.

INFORMAZIONI SUL RISCALDAMENTO A RADIOFREQUENZA

Sono state eseguite prove non cliniche mediante analisi simulate
eletfromagnetiche e di misurazione in vivo per valutare il riscaldamento in
vivo di spirali Penumbra in serie durante la RM. Le serie hanno prodotto

un aumento di temperatura in vivo stimato a < 3 °C durante 15 minuti di
scansione RM continua nella modalita operativa normale a un WBA SAR

di 2,0 W/kg & a un SAR mediato sulla testa di 3,2 Wikg per 15 minuti di
scansione RM continua In sistemi per RM a tunne! cilindrico. Tale aumento
di temperatura & una stima cauta e non comprende gli effetti raffreddanti del
flusso sanguigno.

INFORMAZION) SUGLE ARTEFATTI

La qualita delle immagini RM pud risuttare compromessa se l'area di
interesse coincide o si trova in prossimita dell’area di posizionamento

delle spirali Penumbra in serie, Potrebbe pertanto risultare necessarla
Pottimizzazione dei parametri di imaging RM al fine di compensare la
presenza di questo impianto. Nell'ambito di prove non cliniche:

* Lartefatto associato a una serie di spirali Penumbra in configurazione
sferica con diametro da 24 mm & stato valutato mediante 'impiego di
sequenze spin-echo e gradient-echo. La distanza massima dell'artefatto
oltre I'impianto era di 3 mm per la sequenza spin-echo e di 8 mm perla
sequenza gradient-echo,

Lartefatto associato a una serie di spiralfi Penumbra in configurazione
sferica con diametro da 8 mm & stato valutato mediante limpiego di una
sequenza in ambiente di MRA clinica. La distanza massima dell'artefatto
oltre Fimpianto era di 2 mm mediante 'impiego di questa sequenza.

CONFEZIONE E CONSERVAZIONE

Il POD & confezionato in un dispenser protettivo in plastica, una busta e una
scatola. Il POD mantiene la sterilitd a meno che Ja busta non venga aperta,
dannegglata o la data di scadenza del dispositive sia gla trascorsa,
Limpugnatura per il distacco & confezionata separatamente in una busta

e scatola protettiva. L'impugnatura per i distacco mantiene la sterilita a meno
che la busta non venga aperta, danneggiata o la data di scadenza de!
dispositivo sia gia trascorsa.

MateriaL

I POD, limpugnatura per il distacco e la confezione non sono fatti con lattice
di gomma naturale.

CONSERVAZIONE

Conservare in luogo fresco e asciutto,
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ISTRUZIONI PER L’USO SISTEMA POD®

LEGENDA DEI SIMBOLI

. Attenzione, vedere la istruzioni per Fuso

Solo su prescrizione — La legge federale degli
Stati Uniti autarzza Fuso di questo prodotto
asclusivamente su prescrizione medica

Apirogano

Sterilizzato con ossido di elilene

Richiede microcatetere con diaretro interno
minimo di 0,635 mm [0,025 pollici)

Dispositivo medico

H Fabbricante REP| |Rappresentante neflUE

Numero di lotto

Non riutilizzare

E Usare entro HEF Numero di catalogo
W trilioo e Realizzato senza latlice di

Non dsterilizzare W gomma naturale
GARANZIA

Penumbra, Ine. (Penumbra) garantisce che if presente dispositivo & stato progettato e
fabbricato con cura ragionevole. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altrs garanzie
non espressamente citate in questa sede, sia esplicite che tacite in forza di legge o altro,
incluse ~ senza limitazione — tutte le garanzie implicite di commerciabilita e idoneita a un uso
particolare. La manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo dispositivo,
nonché altri fattori correlati al paziente, alla diagnosl, al frattamento, afle procedure
chirurgiche & ad altri fattori che esulano dal controllo di Penumbra, nfluiscono direttamente
sul dispositivo & sui risultati ottenuti dal suo uso. obbligo di Penumbra ai sensi della presents
garanzia & limitato alle riparazione o sostituzione di questo dispasitivo; Penumbra nen potra
essere ritenuta responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti, derivati
direttamente o indirettamente dall'uso di questo dispositivo. Penumbra non si assume, né
autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilitd connessa all'uso

di questo dispositivo. Penumbra non st assume alcuna responsabilitd in caso di riutitizzo,
ricondizionamento o risterilizzazione dei dispositivi e per tali dispositivi non concede alcuna
garanzia, né esplicita né tacita, incluse - senza limitazione — le garanzie di commerciabilita e
idoneita per 'uso pravisto.
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