Merit English
WRAPSODY"™

Endovascular Stent Graft System

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The Merit WRAPSODY™ Endovascular Stent Graft System is comprised of the WRAPSODY Stent
Graft and the WRAPSODY delivery catheter system. The WRAPSODY Stent Graft is a flexible, self-
expanding endoprosthesis designed for placement in the vasculature. The WRAPSODY Stent
Graft is made of nitinol that is encapsulated between layers of fluoropolymer. Placement of the
WRAPSODY Stent Graft is facilitated by radiopaque markers, three on each end, that are located
on both end rows of the WRAPSODY Stent Graft (see Figure 1). Both ends of the WRAPSODY Stent
Graft are trimmed in a scalloped manner.
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The WRAPSODY Stent Graft is compressed and preloaded onto the WRAPSODY delivery catheter
system and is housed in the Stent Graft Pod (Figure 2). The WRAPSODY delivery catheter system
is designed for single-handed deployment and consists of a deployment handle (see Figure
2) that allows for controlled delivery of the WRAPSODY Stent Graft. The working length (see
Figure 2) of the WRAPSODY delivery catheter has a hydrophilic coating. The WRAPSODY delivery
catheter system has one port with a female luer connection for flushing both the guide wire
lumen and the Stent Graft Pod. The WRAPSODY delivery catheter shaft has radiopaque marker
bands, corresponding to the proximal and distal ends of the Stent Graft Pod, to provide guidance
during placement of the WRAPSODY Stent Graft.

Figure 2.
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HOW SUPPLIED
The Merit WRAPSODY Endovascular Stent Graft System is supplied STERILE. Sterilization is done
with ethylene oxide.

INDICATIONS FOR USE

The Merit WRAPSODY Endovascular Stent Graft Systemisaflexible self-expanding endoprosthesis
indicated for use in hemodialysis patients for the treatment of stenosis or occlusion within the
dialysis outflow circuit of an arteriovenous (AV) fistula or AV graft.

CONTRAINDICATIONS
« Do not use if full expansion of a PTA balloon cannot be achieved during pre-dilation.
- Do not use in patients who have a hypersensitivity to nickel.

WARNINGS

+ This device is intended for use by physicians who are familiar with the complications, side
effects, and dangers associated with intravascular stent graft procedures.

« Keep dry. Protect the packaged product from direct exposure to sunlight.

« The sterile packaging and devices should be inspected prior to use. Verify that the
packaging and the devices are undamaged and that the sterile barrierisintact. If damaged,
do not use.

« Do not use the WRAPSODY device after the expiration date.

« Care should be used to avoid puncturing or cutting the WRAPSODY Stent Graft.

« Do not use a kinked WRAPSODY delivery catheter or kinked valved introducer sheath as
this may result in difficulty or inability to deploy the WRAPSODY Stent Graft.

« An appropriately stiff guide wire is required to be in place before introduction of the
WRAPSODY delivery catheter into the body. The guide wire must remain in place during



the introduction, manipulation, deployment, and eventual removal of the WRAPSODY
delivery catheter.

« Repositioning of the WRAPSODY delivery catheter may be necessary prior to deploying
the stent graft.

«  Once deployed, the WRAPSODY Stent Graft cannot be retracted or resheathed onto the
delivery catheter.

« Placing a stent graft across a side branch may obstruct blood flow and prevent or hinder
future access or other procedures.

- Placing a stent graft beyond the ostium of the cephalic vein into the axillary/subclavian
vein may hinder or prevent future access and is not recommended.

« Do not use the WRAPSODY device if it cannot be flushed prior to use. Guide wire lumen
and Stent Graft Pod flushing are required prior to insertion or reinsertion.

«  Afteruse, the WRAPSODY delivery catheter is a potential biohazard. Handle and dispose of
in accordance with accepted medical practice and with applicable local, state and federal
laws and regulations.

« Inadvertent, partial, or failed deployment or migration of the WRAPSODY Stent Graft may
require surgical intervention.

« The safety and effectiveness of the device when placed in the Superior Vena Cava has not
been evaluated.

« The safety and effectiveness of the device has not been evaluated in pediatric patients.

- Do not use in patients with uncorrectable coagulation disorders.

- Do not use in patients when there is clinical evidence of infection which could spread to
the implanted stent graft.

« Do not use in patients with functional relevant obstruction of the inflow path, poor
outflow or no distal runoff.

+ The WRAPSODY Stent Graft System is not designed to treat fresh, soft thrombotic or
embolic material.

PRECAUTIONS
« Follow the Instructions for Use with all devices that are used together with the Merit
WRAPSODY Endovascular Stent Graft System.

« The WRAPSODY delivery catheter is not intended for any use except to deploy the
WRAPSODY Stent Graft.

«  The WRAPSODY delivery catheter can only deploy the WRAPSODY Stent Graft after the
safety clip is removed. This should not be done until the WRAPSODY Stent Graft is about to
be released. See DIRECTIONS FOR USE.

« Higher deployment forces may be encountered on longer lengths of WRAPSODY Stent
Grafts.

«  The WRAPSODY Stent Graft should not be balloon expanded beyond its stated diameter.
Refer to Table 1 for the appropriately sized balloon diameter.

« Do not use a balloon that is longer than the labeled length of the WRAPSODY Stent Graft.

« When passing any accessory device through the WRAPSODY Stent Graft use caution and
ensure that the WRAPSODY Stent Graft does not dislodge.

« Do not withdraw or reposition a balloon catheter within the lumen of the WRAPSODY
Stent Graft unless the balloon is completely deflated.

« The safety and effectiveness of the device when placed across an aneurysm or a pseudo-
aneurysm has not been evaluated.

- The safety and effectiveness of the device has not been evaluated in areas of extreme
flexion such as the clavicle, popliteal fossa, and antecubital fossa.

« Testing has not been conducted for the use of the WRAPSODY Stent Graft in an overlapped
condition with bare metal stents or with other competitive stent grafts (or covered stents).

PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization
may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the superintendent authority of the applicable Member State.

CLINICALLY RELATED COMPLICATIONS

All clinical complications that have been reported in association with conventional vascular
stents and stent grafts may also occur during or after insertion of the WRAPSODY Stent Graft.
These include allergic reaction, aneurysm, arm or hand oedema, bleeding at access site, cellulitis,
cerebrovascular accident, congestive heart failure, face or neck oedema, fever, haematoma,
haemoptysis, haemorrhage, infection, pain, perforation, prolonged bleeding, pseudoaneurysm,
rash, reaction to contrast, restenosis requiring intervention, sepsis, steal syndrome, stent graft
embolism, thrombotic and non-thrombotic occlusion, vasospasm, vasoconstriction, ventricular
fibrillation, vessel rupture, and death.

DEVICE RELATED COMPLICATIONS

All device related complications that have been reported in association with conventional
vascular stents and stent grafts may also occur when using the WRAPSODY Stent Graft. These
include bond joint failure, delivery system kinking, detachment of part, failure to deploy, high
deploymentforces,inabilitytotracktothetargetlocation,inaccuratedeployment,incompatibility
with accessory devices, insufficient stent graft expansion, premature deployment, stent graft
fracture, stent graft kinking, stent graft migration, stent graft misplacement, and occlusion.



NOTES

« Before introduction into the patient, the hydrophilic coating on the WRAPSODY delivery
catheter must be wetted with sterile heparinized saline, and the guide wire lumen and
Stent Graft Pod must be flushed with sterile heparinized saline.

« Post-dilation of the implanted WRAPSODY Stent Graft is required with a balloon equal in
diameter to that of the selected WRAPSODY Stent Graft diameter.

«  Prescribed anticoagulation pre-, during and post- procedure should follow institutional
standards, including dual antiplatelet treatment if appropriate.

MRISAFETY AND COMPATIBILTY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the WRAPSODY stent graft is MR
Conditional. A patient with an implant from this family can be scanned safely in an MR
system under the following conditions:

«+ Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only.

« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m).

+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating
Mode.

Under the scan conditions defined, the Merit WRAPSODY Endovascular Stent Graft is expected
to produce a maximum temperature rise of 1.6 °C after 15 minutes of continuous scanning (i.e.,
per pulse sequence).

In non-clinical testing, image artifact caused by the Merit WRAPSODY Endovascular Stent Graft
extends approximately 3 mm from device when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3-Tesla MR system. The lumen of the Merit WRAPSODY Endovascular Stent Graft can be
visualized on T1-weighted, spin echo and gradient echo pulse sequences.

CLINICAL BENEFITS

The intended clinical benefit of the WRAPSODY System is the restoration and maintenance of
blood flow through an occluded or stenosed venous dialysis outflow circuit.

MERIT WRAPSODY STENT GRAFT SIZING AND SELECTION

It is essential to ensure that the appropriate diameter and length are chosen for the WRAPSODY
Stent Graft prior to introduction. To ensure adequate fixation (or vessel wall apposition), it is
recommended to oversize the diameter of the WRAPSODY Stent Graft relative to the healthy
(non-diseased) portion of the vessel, see Table 1. The stent graft selected should extend at least
1 cm beyond the proximal and distal margins of the obstruction or dissection.

Table 1
Reference | Merit | Delivery |Available Stent] Guide Wire Delivery | Recommended |Recommended
Vessel Stent | Catheter | Graft Lengths? Diameter Catheter Balloon Introducer
Diameter' | Graft Outer (mm) Working Diameter for |Sheath Size (Fr)
(mm) Diameter| Diameter Length Stent Graft
(mm) (Fr) (cm) Touch-up (mm)
4.6-5.3 6 8 50, 75,100, 125] 0.035" (0.889 80,120 6 8
mm)
5.4-6.1 7 9 50, 75,100, 125| 0.035" (0.889 80,120 7 9
mm)
6.2-7.2 8 9 50,75 0.035" (0.889 80,120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0.035" (0.889 80,120 8 10
mm)
7.3-8.1 9 10 50,75 0.035”(0.889 80,120 9 10
mm)
9 n 100, 125 0.035" (0.889 80,120 9 n
mm)
8.2-9.0 10 n 50,75 0.035" (0.889 120 10 "
mm)
10 12 100, 125 0.035" (0.889 120 10 12
mm)
9.0-10.8 12 12 30, 40,50, 60, | 0.035"(0.889 120 12 12
70,80 mm)
10.9-12.6 14 12 30, 40,50 0.035"(0.889 120 14 12
mm)
14 14 60,70, 80 0.035" (0.889 120 14 14
mm)
12.7-14.4 16 14 30,40, 50,60, | 0.035"(0.889 120 16 14
70,80 mm)

1 Recommended endoprosthesis compression within the vessel is approximately 10-25%
2 Labeled lengths are nominal and are measured from each extreme end of the stent graft

REQUIRED SUPPLIES
«  Merit WRAPSODY Endovascular Stent Graft System

« Marker guide wire or catheter (for calibrated measurement reference)
« Sterile heparinized saline and sterile saline
« Sterile syringes

« 0.035" (0.889 mm) stiff guide wire at least twice as long as the length of the delivery
catheter system

«  Valved introducer sheath with appropriate inner diameter

- Balloon angioplasty catheter and accessories for pre and/or post dilation
« Guide catheters and accessories

« Contrast medium



DIRECTIONS FOR USE
Initial Preparation

Select the appropriate vessel to access. Use the appropriate local anesthesia. A
percutaneous Seldinger technique is preferred. A cutdown may be performed when
necessary.

Once vascular access is gained, insert an appropriately sized, valved introducer sheath for
insertion of the WRAPSODY delivery catheter.

Prepare an appropriate guide wire per its Instructions For Use and advance the guide wire
under fluoroscopy across the lesion.

Prior to placement of the Merit WRAPSODY Stent Graft, pre-dilate the lesion with
percutaneous transluminal angioplasty (PTA) in accordance with the manufacturer’s
Instructions For Use. Ensure full expansion of the balloon within the lesion.

Following deflation of the angioplasty balloon, evaluate the results angiographically.

Sizing and Selection of the WRAPSODY Stent Graft

.

Assess the vessel to determine the diameter and length of the WRAPSODY Stent Graft
needed. It is recommended to use the healthy vessel diameter immediately adjacent to
the lesion to determine the stent graft diameter. Use Table 1 to select the most appropriate
WRAPSODY Stent Graft. Undersizing of the WRAPSODY Stent Graft diameter may result in
device migration.

The WRAPSODY Stent Graft lengths listed in Table 1 are nominal. When determining the
length of the stent graft, please note that the stent graft should overlap the healthy vessel
at least 1 cm beyond the proximal and distal margins of the lesion.

If multiple devices are to be overlapped, the recommended tips should be followed:
« The diameter of devices being overlapped should not differ by more than 2 mm.

« If unequal device diameters are used, the smaller device should be placed first and
then the larger device should be placed inside the smaller device.

« To ensure that all overlapped WRAPSODY Stent Grafts are in good apposition to each
other, it is recommended that the overlap distance be a minimum of 1 cm across
devices being used.

« Post-dilation of the first WRAPSODY Stent Graft should be performed prior to placing
the second device. Then post-dilation of the second device is performed.

Check expiration date on product package. If product is expired, do not use. Make sure
there is no damage to the package or the sterile barrier - if there is damage or the sterile
barrier has been compromised do not use. Remove the outer pouch and place the inner
pouch (which is sterile) onto the sterile field. Carefully remove contents of the inner pouch
and inspect for damage such as kinks, bends, or other damage. If any damage is found,
do not use.

Prior to inserting the WRAPSODY delivery catheter into the valved introducer sheath,
checkthat the diameter and length of the stent graft as well as the delivery catheter length
are correct for the lesion being treated.

Introduction and Positioning of the Merit WRAPSODY Endovascular Stent Graft System

When pre-deployment PTA has been successfully completed, be sure to remove the
deflated balloon catheter while maintaining position of the guide wire beyond the target
lesion.

Ensure that the stiff guide wire is 0.035” (0.889 mm).

Before inserting the WRAPSODY delivery catheter into the patient, prepare the delivery
catheter. First, flush the Stent Graft Pod. This is done by placing a finger to occlude the
distal end of the delivery catheter (see Figure 3) followed by injecting sterile heparinized
saline through the flushing port (see Figure 2). Watch for drops of saline to emerge at the
junction of the Stent Graft Pod and the tip, as this will indicate that the Stent Graft Pod has
been successfully flushed (see Figure 3). Second, flush the guide wire lumen. This is done by
removing the finger followed by injecting sterile heparinized saline through the flushing
port (see Figure 3). Watch for saline to emerge from the end of the delivery catheter.
Finally, wet the hydrophilic coating of the delivery catheter using sterile heparinized saline
to ensure smooth introduction through the valved introducer sheath.

Figure 3.
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With the WRAPSODY delivery catheter as straight as possible, insert the “back end” of
guide wire into the tip of the delivery catheter (see Figure 2) making sure to maintain
guide wire position. Carefully advance the WRAPSODY delivery catheter through the
valved introducer sheath continuing to wet the hydrophilic coating as needed, and into
the access vessel. Note: If excessive resistance is felt as the delivery catheter is introduced
through the haemostasis valve, remove and inspect the delivery catheter for damage. Do
not reuse if damaged. Ensure the valved introducer sheath diameter is compatible with
the given delivery catheter outer diameter (see Table 1), and that the valved introducer
sheath is free of kinks.



« Using fluoroscopic guidance, advance the WRAPSODY delivery catheter. Advance
cautiously, especially if resistance is felt. If excessive resistance is felt, reassess procedure.

« Continue to advance delivery system until the leading edge of the stent graft is past the
lesion. Then, maintaining tip position, pull slightly to straighten the delivery system.

« Using fluoroscopy, verify that delivery catheter is optimally positioned for deployment
and that the selected stent graft length covers the entire lesion and both ends of the stent
graft extend at least 1 cm into a non-diseased vessel segment.

Deploying the Merit WRAPSODY Stent Graft : Standard Deployment

Figure 4 a-f
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« Advance the Merit WRAPSODY Stent Graft delivery catheter until the distal marker band
(see Figure 4a) is just past the desired stent graft landing zone.

« Deployment of the WRAPSODY Stent Graft requires a priming step prior to full deployment
of the stent graft. Prime the system by performing several micro-clicks (partial depression
of the handle) until the catheter outer sheath begins to retract and the distal marker band
aligns with the WRAPSODY Stent Graft marker bands (see Figure 4b).

«  Confirm desired deployment location and adjust by pulling or advancing the catheter.

+  Continue performing micro-clicks of the delivery handle to further retract the outer
sheath of the delivery catheter, uncovering the leading edge of the unconstrained
WRAPSODY Stent Graft. A short segment of the WRAPSODY Stent Graft will begin to
expand or flare from the end of the catheter. Continue to deploy until the first row of
the stent graft has deployed and contacts the vessel wall (see Figure 4c). At this point,
the stent graft may be pulled back to the target deployment location (see Figure 4d).
Note: The WRAPSODY delivery system should not be advanced forward once any portion
of the stent graft is apposing the vessel wall.

« Continue depressing the WRAPSODY Stent Graft handle, while applying light tension to
the catheter during stent graft deployment until the stent graft is completely released
from delivery system (see Figure 4e).

« Note: The proximal marker band on the WRAPSODY delivery catheter should be
visualized and remain in stable position during deployment.

+ Once the WRAPSODY Stent Graft is fully deployed and no longer constrained by the
delivery catheter, carefully withdraw the delivery system under fluoroscopic imaging,
to ensure delivery catheter tip does not catch on the WRAPSODY Stent Graft, which
could cause stent graft dislodgement. Maintain position of the guide wire through the
WRAPSODY Stent Graft.

+ Excessive force during delivery catheter removal may damage the delivery catheter or
the valved introducer sheath. If resistance is encountered when removing the delivery
catheter, it is recommended to remove the delivery catheter and valved introducer sheath
as a unit, maintaining guide wire position through the deployed WRAPSODY Stent Graft.
Then, insert a new valved introducer sheath of identical size as the one that was removed.

« Select an appropriately sized PTA balloon (Table 1), no greater in diameter than the
WRAPSODY Stent Graft, to perform post deployment dilation. Inflate the PTA balloon
along the entire length of the WRAPSODY Stent Graft. Multiple inflations may be required
if the WRAPSODY Stent Graft length is longer than the PTA balloon. Avoid balloon dilation
beyond the ends of the WRAPSODY Stent Graft.

« After completion of the touch-up procedure, deflate PTA balloon and carefully remove it.

« Use contrast angiography to evaluate the treated vessel segment and distal flow circuit
prior to completing the procedure (see Figure 4f).



INFORMATION ON PACKAGING
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Merit French
WRAPSODY"

Systeme de greffe d’endoprothése endovasculaire

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Le systéme de greffe d'endoprothése endovasculaire Merit WRAPSODY™ se compose de la greffe
d’endoprothése WRAPSODY et du systéme de cathéter de pose WRAPSODY. La greffe d’endoprothése
WRAPSODY est une endoprothése flexible a auto-déploiement congue pour une mise en place
dans le systeme vasculaire. La greffe d’endoprothése WRAPSODY est constituée de nitinol qui est
encapsulé entre des couches de fluoropolymeére. La mise en place de la greffe d'endoprothése
WRAPSODY est facilitée par des marqueurs radio-opaques (trois a chaque extrémité), qui se situent
sur les deux rangées de bout de la greffe d’endoprothése WRAPSODY (voir figure 1). Les deux
extrémités de la greffe d'endoprothése WRAPSODY présentent une découpe dentelée.

Figure 1.
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La greffe d'endoprothese WRAPSODY est comprimée et préchargée sur le systéme de cathéter de pose
WRAPSODY et est logée dans la capsule de greffe d’endoprothése (Figure 2). Le systéme de cathéter
de pose WRAPSODY est congu pour permettre un déploiement a une seule main et se compose
d’un manche de déploiement (voir figure 2) qui permet la pose régulée de la greffe d'endoprothése
WRAPSODY. La longueur utile (voir figure 2) du cathéter de pose WRAPSODY présente un revétement
hydrophile. Le systeme de cathéter de pose WRAPSODY comporte un port avec une connexion Luer
femelle pour ringage de la lumiere du fil-guide et de la capsule de greffe d'endoprothése. La tige du
cathéter de pose WRAPSODY comporte des bandes de marquage radio-opaque, correspondant aux
extrémités proximales et distales de la capsule de greffe d'endoprothése, dont le but est de fournir un
guidage pendant la mise en place de la greffe d'endoprothese WRAPSODY.

Figure 2.
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CONDITIONNEMENT
Le systéme de greffe d’'endoprothése endovasculaire Merit WRAPSODY est fourni STERILE. La
stérilisation est réalisée a l'oxyde d’éthyléne.

INDICATIONS

Le systéme de greffe d'endoprothése endovasculaire Merit WRAPSODY est une endoprothése
flexible a auto-déploiement indiquée pour une utilisation chez des patients sous hémodialyse,
pour le traitement d’'une sténose ou occlusion dans le circuit d’écoulement sortant de dialyse d'une
fistule artérioveineuse (AV) ou une greffe AV.

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas utiliser si I'expansion compléete d’'un ballonnet d’ATP ne peut pas étre réalisée
pendant la pré-dilatation.

«  Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité au nickel.
AVERTISSEMENTS
- Cedispositif est destiné a étre utilisé par des médecins qui connaissent bien les complications,

les effets secondaires et les dangers associés aux procédures de greffes d'endoprothése
intra-vasculaires.

« Conserver au sec. Protéger le produit emballé d'une exposition directe a la lumiére solaire.

« Lemballage stérile et les dispositifs devront étre inspectés avant toute utilisation. Vérifier
que I'emballage et les dispositifs sont en bon état et que la barriére stérile est intacte. En cas
d'endommagement, ne pas utiliser.

« Ne pas utiliser le dispositif WRAPSODY apres la date d'expiration.

« Ilfaut veiller a éviter de percer ou couper la greffe d'endoprothése WRAPSODY.

« Ne pas utiliser un cathéter de pose WRAPSODY entortillé ou une gaine d'introduction a
valve entortillée sous peine de rendre difficile, voire impossible, le déploiement de la greffe
d’endoprothése WRAPSODY.



« Un fil-guide de rigidité appropriée doit étre en place avant l'introduction du cathéter de
pose WRAPSODY dans le corps. Le fil-guide doit rester en place pendant I'introduction, la
manipulation, le déploiement et le retrait éventuel du cathéter de pose WRAPSODY.

« |l peut étre nécessaire de repositionner le cathéter de pose WRAPSODY avant le déploiement
de la greffe d'endoprothése.

« Une fois déployée, la greffe d'endoprothése WRAPSODY ne peut pas étre rétractée ou
replacée dans sa gaine sur le cathéter de pose.

« La mise en place d’une greffe d'endoprothése a travers une ramification peut bloquer la
circulation sanguine et empécher ou entraver un acces futur ou d’autres procédures.

« La mise en place d'une greffe d'endoprothése au-dela de l'ostium de la veine céphalique
dans la veine axillaire/sous-claviére peut entraver ou empécher I'accés futur et n'est pas
recommandée.

« Ne pas utiliser le dispositif WRAPSODY s'il n'est pas possible de le rincer avant utilisation. Un
ringage de la lumiére du fil-guide et de la capsule de greffe d'endoprothese est nécessaire
avant insertion ou réinsertion.

- Apreés utilisation, le cathéter de pose WRAPSODY présente un risque biologique potentiel. Il
convient de le manipuler et de I€liminer conformément aux pratiques médicales acceptées
et al'ensemble des lois et réglementations locales, d’Etat et fédérales en vigueur.

« Undéploiement involontaire, partiel ou avorté ou une migration de la greffe d’endoprothese
WRAPSODY peut exiger une intervention chirurgicale.

- Linnocuité et l'efficacité du dispositif n'ont pas été évaluées lors d’'une mise en place dans la
veine cave supérieure.

« Linnocuité et I'efficacité du dispositif n'ont pas été évaluées chez des patients pédiatriques.

« Ne pas utiliser chez des patients souffrant de troubles de la coagulation impossibles a
corriger.

« Ne pas utiliser chez des patients présentant des signes cliniques d'infection qui pourraient se
propager a la greffe d'endoprothese implantée.

« Ne pas utiliser chez des patients présentant une obstruction fonctionnelle de la voie
d'écoulement entrant, un faible écoulement sortant ou ne présentant aucun écoulement distal.

« Le systeme de greffe d'endoprothése WRAPSODY n'est pas congu pour traiter du matériel
embolique ou thrombotique mou et récent.

PRECAUTIONS
«  Suivre le mode d’emploi de tous les dispositifs qui sont utilisés conjointement avec le
systéme de greffe d'endoprothése endovasculaire Merit WRAPSODY.

« Lecathéter de pose WRAPSODY n'est prévu pour aucune autre utilisation que le déploiement
de la greffe d'endoprothése WRAPSODY.

« Le déploiement de la greffe d'endoprothése WRAPSODY par le cathéter de pose WRAPSODY
ne peut se faire qu’aprés avoir retiré I'attache de sécurité. Cette opération ne doit étre faite
que lorsque la greffe d’endoprothése WRAPSODY est sur le point d'étre libérée. Voir MODE
D’EMPLOI.

« Des greffes d'endoprothése WRAPSODY de plus grande longueur peuvent occasionner des
forces de déploiement plus élevées.

« Ne pas dilater la greffe d'endoprothése WRAPSODY par ballonnet au-dela de son diamétre
indiqué. Voir le Tableau 1 pour connaitre le diamétre d’un ballonnet de taille appropriée.

« Ne pas utiliser de ballonnet dont la longueur est supérieure a la longueur de la greffe
d’endoprotheése WRAPSODY figurant sur l'étiquette.

« Lors du passage d'un dispositif accessoire quelconque a travers la greffe d'endoprothése
WRAPSODY, faire preuve de prudence et s'assurer que la greffe d’endoprothése WRAPSODY
ne se déloge pas.

« Ne pas retirer ou repositionner un cathéter a ballonnet dans la lumiere de la greffe
d'endoprothése WRAPSODY, si le ballonnet n'est pas complétement dégonflé.

« Linnocuité et l'efficacité du dispositif n'ont pas été évaluées lors d’'une mise en place en
travers d’'un anévrisme ou d'un pseudo-anévrisme.

«  Linnocuité et l'efficacité du dispositif n‘ont pas été évaluées dans des zones de flexion
extréme comme la clavicule, la fosse poplitée et la fosse antécubitale.

« Aucun essai n'a été effectué pour I'utilisation de la greffe d’endoprothése WRAPSODY
en chevauchement avec des endoprothéses métalliques nues ou avec d’autres greffes
d'endoprothése concurrentes (ou endoprotheses couvertes).

DECLARATION DE MISE EN GARDE

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également
générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection
croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le décés du patient.

Tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
directrice de I'Etat membre concerné.

COMPLICATIONS D’ORDRE CLINIQUE

Toutes les complications cliniques qui ont été signalées en association avec les endoprotheses
vasculaires et greffes d’endoprothese classiques peuvent également survenir pendant ou apres
l'insertion de la greffe d'endoprothése WRAPSODY. Il s'agit notamment de réactions allergiques,
d’anévrisme, d'un cedéme du bras ou de la main, d'une hémorragie au niveau du site d’accés, d’'une
cellulite, d'un accident vasculaire cérébral, d'une insuffisance cardiaque congestive, d'un cedéme
du visage ou du cou, de fiévre, d'un hématome, d’'une hémoptysie, d’'une hémorragie, d'une
infection, d’'une douleur, d'une perforation, d’'un saignement prolongé, d'un pseudo-anévrisme,
d’une éruption cutanée, d'une réaction au liquide de contraste, d’'une resténose nécessitant une
intervention, d'une septicémie, d'un syndrome d’hémodétournement, d’'une embolie par greffe
d'endoprotheése, d'une occlusion thrombotique et non-thrombotique, d'un vasospasme, d'une
vasoconstriction, d’une fibrillation ventriculaire, d'une rupture des vaisseaux et de la mort.



COMPLICATIONS LIEES AU DISPOSITIF

Toutes les complications liées au dispositif qui ont été signalées en association avec les endoprothéses
vasculaires et greffes d'endoprothése classiques peuvent également survenir pendant I'utilisation de
la greffe d'endoprothese WRAPSODY. Il s'agit notamment d’'une défaillance du raccord de liaison,
d’un entortillement du systéme de pose, d'un détachement d’'une piéce, d'un échec du déploiement,
de forces de déploiement élevées, d'une incapacité de suivi jusqu’a I'emplacement cible, d'un
déploiement imprécis, d'une incompatibilité avec des dispositifs accessoires, d’'une expansion
insuffisante de la greffe d'endoprothése, d'un déploiement prématuré, d'une fracture de la greffe
d’endoprothese, d'un entortillement de la greffe d’endoprothése, d’'une migration de la greffe
d'endoprothése, d'une mauvaise mise en place de la greffe d'endoprothese et d'une occlusion.

REMARQUES
« Avant introduction dans le patient, le revétement hydrophile du cathéter de pose
WRAPSODY doit étre mouillé a I'aide d’une solution saline héparinée stérile, et la lumiére
du fil-guide et la capsule de greffe d'endoprothése doivent étre rincées avec une solution
saline héparinée stérile.

+ Une post-dilatation de la greffe d’endoprothése WRAPSODY implantée est requise avec
un ballonnet d'un diamétre égal au diamétre de la greffe d’endoprothése WRAPSODY
sélectionnée.

« Lanticoagulation prescrite avant, pendant et aprés la procédure doit étre conforme aux
normes institutionnelles, y compris le double traitement antiplaquettaire, le cas échéant.

INFORMATIONS D’INNOCUITE ET DE COMPATIBILITE AVEC L'IRM

Des études non cliniques ont démontré que la greffe d’endoprothése WRAPSODY est
compatible avec la RM sous certaines conditions. Un patient portant un implant de cette
famille peut étre examiné en toute sécurité dans un systéme a résonance magnétique
(RM) dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, uniquement.
« Gradient spatial de champ magnétique de 4000 Gauss/cm (40 T/m).

«  Systeme de RM maximum signalé, taux d’absorption spécifique (DAS) moyen du corps entier
de 2 W/kg pendant 15 minutes de balayage (c'est-a-dire par séquence d'impulsion) dans le
mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions de balayage définies, la greffe d’endoprothése endovasculaire Merit
WRAPSODY devrait normalement produire une élévation maximale de température de 1,6 °C apres
15 minutes de balayage continu (c’est-a-dire par séquence d'impulsion).

Dans un essai non clinique, I'artéfact de I'image causé par la greffe d'endoprothése endovasculaire
Merit WRAPSODY s'étend environ a 3 mm du dispositif lorsque I'image est réalisée avec une
séquence d'impulsions d'écho de gradient et un systéme IRM de 3 Tesla. La lumiere de la greffe
d’endoprothése endovasculaire Merit WRAPSODY peut étre visualisée sur des séquences
d'impulsions d'écho de spin et d’écho de gradient pondérées de T1.

AVANTAGES CLINIQUES

L'avantage clinique prévu du systeme WRAPSODY est le rétablissement et le maintien de la circulation
sanguine a travers un circuit découlement sortant veineux de dialyse obstrué ou sténosé.

DIMENSIONNEMENT ET SELECTION DE LA GREFFE D’ENDOPROTHESE MERIT WRAPSODY
Avant introduction, il est essentiel de s'assurer que la greffe d’endoprothése WRAPSODY choisie
présente le diamétre et la longueur appropriés. Pour garantir une fixation (ou apposition a la
paroi vasculaire) adéquate, il est recommandé de surdimensionner le diamétre de la greffe
d’endoprothése WRAPSODY par rapport a la partie saine (non malade) du vaisseau : voir Tableau 1.
La greffe d’endoprothése sélectionnée doit s'étendre au moins 1 cm au-dela des bords proximal et
distal de l'obstruction ou de la dissection.

Tableau 1
Diamétre de| Diameétre | Diametre | Longueurs [Diametre du|Longueur Diametre Taille
référence |de la greffe|externe du| disponibles de | fil-guide utiledu | recommandé [recommandée
du vaisseau'|d'endopro-|cathéter de| greffe d'endo- cathéter | de ballonnet dela gaine
(mm) thése Merit| pose (Fr) |prothése? (mm) de pose | pourretouche [d'introduction
(mm) (cm) de la greffe (Fr)
d’endoprothése
(mm)

4,6-5,3 6 8 50,75,100, 125 0,035” 80,120 6 8
(0,889 mm)

5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125 0,035 80,120 7 9
(0,889 mm)

6,2-7,2 8 9 50,75 0,035" 80,120 8 9
(0,889 mm)

8 10 100, 125 0,035" 80,120 8 10
(0,889 mm)

7,3-8,1 9 10 50,75 0,035” 80,120 9 10
(0,889 mm)

9 n 100, 125 0,035" 80,120 9 1
(0,889 mm)

8,2-9,0 10 n 50,75 0,035" 120 10 mn
(0,889 mm)

10 12 100, 125 0,035" 120 10 12
(0,889 mm)

9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,035” 120 12 12
70, 80 (0,889 mm)

10,9-12,6 14 12 30, 40,50 0,035" 120 14 12
(0,889 mm)

14 14 60, 70, 80 0,035" 120 14 14
(0,889 mm)

12,7-14,4 16 14 30,40, 50, 60, 0,035" 120 16 14
70,80 (0,889 mm)

1 La compression recommandée de l'endoprothése a l'intérieur du vaisseau est d’environ 10 a 25 %
2 Les longueurs figurant sur Iétiquette sont nominales et mesurées a partir de chaque extrémité de la greffe d'endoprothése



FOURNITURES NECESSAIRES

Systéme de greffe d’endoprothése endovasculaire Merit WRAPSODY
Fil-guide ou cathéter a marqueur (pour référence de mesure étalonnée)
Solution saline héparinée stérile et solution saline stérile

Seringues stériles

Fil-guide rigide de 0,035” (0,889 mm) au moins deux fois plus long que le systeme de
cathéter de pose

Gaine d'introduction a valve de diamétre interne approprié

Cathéter d’angioplastie a ballonnet et accessoires pour pré- et/ou post-dilatation
Cathéters de guidage et accessoires

Produit de contraste

MODE D'EMPLOI
Préparation initiale

Sélectionner le vaisseau approprié auquel on souhaite accéder. Utiliser I'anesthésie locale
appropriée. Une technique percutanée de Seldinger est préférée. Une dénudation peut étre
effectuée en cas de besoin.

Une fois I'accés vasculaire obtenu, insérer une gaine d'introduction a valve de taille
appropriée pour l'insertion du cathéter de pose WRAPSODY.

Préparer un fil-guide approprié conformément a son mode d’emploi et faire avancer le fil-
guide sous guidage fluoroscopique a travers la lésion.

Avant la mise en place de la greffe d'endoprothése Merit WRAPSODY, pré-dilater la Iésion a
I'aide d’une angioplastie transluminale percutanée (ATP) conformément au mode d’emploi
du fabricant. S'assurer de l'expansion compléte du ballonnet a l'intérieur de la lésion.

Apreés le dégonflement du ballonnet d'angioplastie, évaluer les résultats au moyen d'une
angiographie.

Dimensionnement et sélection de la greffe d’endoprothése Merit WRAPSODY

Evaluer le vaisseau pour déterminer le diamétre et la longueur de la greffe d'endoprothése
WRAPSODY nécessaire. Pour déterminer le diamétre de la greffe d'endoprothése, il est
recommandé d’utiliser le diamétre du vaisseau sain immédiatement adjacent a la Iésion.
Utiliser le Tableau 1 pour sélectionner la greffe d'endoprothése WRAPSODY qui convient
le mieux. Une greffe d'endoprothése WRAPSODY sous-dimensionnée peut entrainer une
migration du dispositif.

Les longueurs de greffe d'endoprothése WRAPSODY indiquées dans le Tableau 1 sont des
valeurs nominales. Lors de la détermination de la longueur de la greffe d’endoprothése, il
convient de noter que la greffe d'endoprothése doit chevaucher le vaisseau sain d'au moins
1 cm au-dela des bords proximal et distal de la Iésion.

Si plusieurs dispositifs doivent se chevaucher, il convient de respecter les recommandations
suivantes :

« Le diametre de dispositifs qui se chevauchent ne doit pas différer de plus de 2 mm.

« Sil'on arecours a des diamétres de dispositif inégaux, le dispositif plus petit doit étre
placé en premier puis le dispositif plus grand doit étre placé a I'intérieur du dispositif
plus petit.

«  Pour garantir une bonne apposition mutuelle de toutes les greffes d'endoprothése
WRAPSODY se chevauchant, il est recommandé d’avoir une distance minimale de
chevauchement de 1 cm entre les dispositifs utilisés.

« Une post-dilatation de la premiere greffe d'endoprothése WRAPSODY doit étre effectuée
avant la mise en place du deuxiéme dispositif. Ensuite, une post-dilatation du deuxiéme
dispositif est effectuée.

Vérifier la date d’expiration sur I'emballage du produit. Si le produit est périmé, ne pas
I'utiliser. S'assurer que I'emballage ou la barriére stérile est intact — en cas de dommage
ou d'altération de la barriére stérile, ne pas utiliser. Retirer la pochette externe et placer la
pochette interne (qui est stérile) sur le champ stérile. Retirer soigneusement le contenu de la
pochette interne et vérifier I'absence de dommages tels que des entortillements, des plis, ou
d’autres dommages. En cas de dommage éventuel, ne pas utiliser.

Avant l'insertion du cathéter de pose WRAPSODY dans la gaine d'introduction a valve,
vérifier que le diamétre et la longueur de la greffe d'endoprothése ainsi que la longueur du
cathéter de pose sont corrects pour la lésion traitée.

Introduction et positionnement du systéme de greffe d’endoprothése endovasculaire Merit
WRAPSODY

Apreés réalisation réussie de I'angioplastie transluminale percutanée de pré-déploiement,
veiller a retirer le cathéter a ballonnet dégonflé tout en maintenant la position du fil-guide
au-dela de la lésion cible.

S'assurer que le fil-guide rigide fait 0,035” (0,889 mm).

Avant l'insertion du cathéter de pose WRAPSODY dans le patient, préparer le cathéter de
pose. Tout d'abord, rincer la capsule de greffe d’endoprothése. Pour ce faire, placer un doigt
pour boucher 'extrémité distale du cathéter de pose (voir Figure 3) puis injecter la solution
saline héparinée stérile a travers le port de ringage (voir Figure 2). Observer 'émergence de
gouttes de solution saline au niveau de la jonction de la capsule de greffe d’endoprothése
et de la pointe, indiquant que la capsule de greffe d'endoprothése a bien été rincée (voir
Figure 3). Ensuite, rincer la lumiére du fil-guide. Pour ce faire, on retire le doigt, puis on injecte
la solution saline héparinée stérile a travers le port de rincage (voir Figure 3). Observer
I'émergence de solution saline depuis I'extrémité du cathéter de pose. Enfin, mouiller le
revétement hydrophile du cathéter de pose en utilisant une solution saline héparinée stérile
pour garantir une introduction réguliére a travers la gaine d'introduction a valve.



Figure 3.
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« Avec le cathéter de pose WRAPSODY aussi droit que possible, insérer I'« extrémité arriére »
du fil-guide dans la pointe du cathéter de pose (voir Figure 2) en veillant a maintenir la
position du fil-guide. Faire avancer soigneusement le cathéter de pose WRAPSODY a travers
la gaine d'introduction a valve, en continuant de mouiller le revétement hydrophile selon
le besoin, puis entrer dans le vaisseau d’acces. Remarque : en cas de résistance excessive
ressentie pendant l'introduction du cathéter de pose a travers la valve d’'hémostase, retirer
le cathéter d’administration et contréler I'absence de dommage du cathéter de pose. Ne pas
le réutiliser s'il est endommagé. S'assurer que le diamétre de la gaine d'introduction a valve
est compatible avec le diamétre externe donné du cathéter de pose (voir Tableau 1), et que
la gaine d'introduction a valve est exempte d'entortillement.

- Sous guidage fluoroscopique, faire avancer le cathéter de pose WRAPSODY. Avancer
prudemment, en particulier en cas de résistance. En cas de résistance excessive, réévaluer
la procédure.

« Continuer d’avancer le systéme de pose jusqu’a ce que le bord avant de la greffe
d’endoprothése se trouve au-dela de la Iésion. Ensuite, en maintenant la position de la
pointe, tirer [égérement pour redresser le systéeme de pose.

«  Sous fluoroscopie, vérifier que le cathéter de pose est positionné de fagon optimale pour le
déploiement et que la longueur de la greffe d'endoprothése sélectionnée couvre la Iésion
entiére et que les deux extrémités de la greffe d'endoprothése s‘étendent d’au moins 1 cm
dans un segment de vaisseau non malade.

Déploiement de la greffe d’endoprothése Merit WRAPSODY : déploiement standard

Figure 4 a-f
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« Avancer le cathéter de pose de la greffe d'endoprothése Merit WRAPSODY jusqu’a ce que
la bande de marquage distale (voir Figure 4a) dépasse légérement 'emplacement souhaité
pour la greffe d'endoprothése.

« Le déploiement de la greffe d'endoprothése WRAPSODY nécessite une étape d’'amorcage
avant le déploiement complet. Amorcer le systéme en effectuant plusieurs micro-clics
(pression partielle du manche) jusqu'a ce que la gaine externe du cathéter commence a se
rétracter et que la bande de marquage distale s'aligne sur les bandes de marquage distales
de la greffe d'endoprothése WRAPSODY (voir Figure 4b).

«  Confirmer 'emplacement de déploiement souhaité et I'ajuster en tirant ou en faisant
avancer le cathéter.

« Continuer a effectuer des micro-clics sur le manche de pose pour rétracter davantage la
gaine externe du cathéter de pose et découvrir le bord avant de la greffe d'endoprothése
WRAPSODY sans contrainte. Un court segment de la greffe d’endoprothese WRAPSODY
commence a s'étendre ou a s'évaser a partir de I'extrémité du cathéter. Continuer a
déployer jusqu’a ce que la premiere rangée de la greffe d'endoprothese se soit déployée
et entre en contact avec la paroi vasculaire (voir Figure 4c). A ce stade, la greffe
d’endoprothese peut étre ramenée a I'emplacement de déploiement cible (voir Figure 4d).
Remarque: le systéme de pose WRAPSODY ne doit pas étre avancé vers I'avant si une partie
de la greffe d'endoprothése est en contact avec la paroi vasculaire.

« Continuer a appuyer sur le manche de la greffe d'endoprothése WRAPSODY, tout en
appliquant une Iégére tension sur le cathéter pendant le déploiement de la greffe
d’endoprothese jusqu’a ce que celle-ci soit completement libérée du systéme de pose (voir
Figure 4e).

« Remarque : la bande de marquage proximale du cathéter de pose WRAPSODY doit étre
visualisée et rester stable pendant le déploiement.



« Une fois que la greffe d’endoprothése WRAPSODY est complétement déployée et n'est plus
contrainte par le cathéter de pose, retirer soigneusement le systéme de pose sous imagerie
fluoroscopique pour s'assurer que la pointe du cathéter de pose n'accroche pas la greffe
d'endoprothése WRAPSODY, ce qui pourrait provoquer un délogement de cette derniére.
Maintenir la position du fil-guide a travers la greffe d'endoprothése WRAPSODY.

« Une force excessive pendant le retrait du cathéter de pose peut endommager le cathéter
de pose ou la gaine d'introduction a valve. En cas de résistance lors du retrait du cathéter
de pose, il est recommandé de retirer le cathéter de pose et la gaine d'introduction a valve
de fagon unitaire, en maintenant la position du fil-quide a travers la greffe d’endoprothése
WRAPSODY déployée. Ensuite, insérer une nouvelle gaine d'introduction a valve de taille
identique a celle qui a été retirée.

«  Sélectionnerun ballonnet d’ATP de taille appropriée (Tableau 1), d'un diametre non supérieur
a la greffe d'endoprothése WRAPSODY, pour effectuer la dilatation post-déploiement.
Gonfler le ballonnet d’ATP sur toute la longueur de la greffe d’endoprothése WRAPSODY.
Plusieurs gonflements peuvent étre requis si la greffe d'endoprothése WRAPSODY est plus
longue que le ballonnet d’ATP. Eviter une dilatation par ballonnet au-dela des extrémités de
la greffe d’endoprothése WRAPSODY.

« Aprés achévement de la procédure de retouche, dégonfler le ballonnet d’ATP et le retirer
soigneusement.

« Utiliser une angiographie de contraste pour évaluer le segment de vaisseau traité et le circuit
d'écoulement distal avant I'achévement de la procédure (voir Figure 4f).
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Merit falian
WRAPSODY"

Sistema a innesto di stent endovascolare

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il sistema a innesto di stent endovascolare Merit WRAPSODY™ & composto dall'innesto di stent
WRAPSODY e dal sistema a catetere di rilascio WRAPSODY. Linnesto di stent WRAPSODY e
un'endoprotesi flessibile autoespandibile progettata per il posizionamento nella vascolarizzazione.
Linnesto di stent WRAPSODY é realizzato in nitinol incapsulato tra strati di fluoropolimeri. Il
posizionamento dell'innesto di stent WRAPSODY é facilitato da marker radiopachi, tre su ciascuna
estremita, situati su entrambe le righe di estremita dell'innesto di stent WRAPSODY (vedere la
Figura 1). Entrambe le estremita dell'innesto di stent WRAPSODY sono tagliate a merlo.

Figura 1.
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L'innesto di stent WRAPSODY & compresso e precaricato sul sistema a catetere di rilascio
WRAPSODY ed é alloggiato nella capsula dellinnesto di stent (Figura 2). Il sistema a catetere
di rilascio WRAPSODY é progettato per il dispiegamento con una singola mano ed é costituito
da una impugnatura di dispiegamento (vedere la Figura 2) che permette il rilascio controllato
dellinnesto di stent WRAPSODY. La lunghezza di lavoro (vedere la Figura 2) del catetere di rilascio
WRAPSODY ha un rivestimento idrofilo. Il sistema a catetere di rilascio WRAPSODY ha una porta
con un collegamento Luer femmina per il lavaggio sia del lume del filo guida sia della capsula
dell'innesto di stent. Lo stelo del catetere di rilascio WRAPSODY presenta delle bande di marker
radiopachi, corrispondenti alle estremita prossimale e distale della capsula dell'innesto dello stent,
che servono a fare da guida durante il posizionamento dellinnesto di stent WRAPSODY.

Figura 2.
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FORMATO DI VENDITA
Il sistema a innesto di stent endovascolare Merit WRAPSODY é fornito STERILE. La sterilizzazione &
effettuata con ossido di etilene.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema a innesto di stent endovascolare Merit WRAPSODY é un'endoprotesi flessibile
autoespandibile indicata per I'uso in pazienti in emodialisi per il trattamento di stenosi o occlusione
nel circuito di dialisi in uscita di una fistola arterovenosa (AV) o innesto AV.

CONTROINDICAZIONI
«Non utilizzare se non é possibile ottenere I'espansione completa di un palloncino PTA
durante la pre-dilatazione.

« Non utilizzare in pazienti con ipersensibilita al nichel.

AVVERTENZE

« Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di medici che sono familiari con le
complicazioni, gli effetti collaterali e i pericoli associati alle procedure di innesto di stent
intravascolare.

« Conservare al riparo dall'umidita. Proteggere il prodotto confezionato dalla diretta
esposizione alla luce solare.

« La confezione e i dispositivi sterili devono essere controllati prima dell'uso. Verificare che
la confezione e i dispositivi non siano danneggiati e che la barriera sterile sia intatta. Se
danneggiati, non utilizzarli.

« Non utilizzare il dispositivo WRAPSODY dopo la data di scadenza.

- Prestare attenzione a non forare o tagliare I'innesto di stent WRAPSODY.



« Non utilizzare un catetere di rilascio WRAPSODY inginocchiato o una guaina dell'introduttore
valvolato inginocchiata in quanto potrebbe rendere difficile o impossibile il dispiegamento
dell'innesto di stent WRAPSODY.

« Prima dell'introduzione del catetere di rilascio WRAPSODY nel corpo assicurarsi di disporre
di un filo guida adeguatamente rigido. Il filo guida deve rimanere in posizione durante
l'introduzione, la manipolazione, il dispiegamento, e I'eventuale rimozione del catetere di
rilascio WRAPSODY.

« Prima di posizionare l'innesto di stent, potrebbe essere necessario riposizionare il catetere
di rilascio WRAPSODY.

« Una volta dispiegato, I'innesto di stent WRAPSODY non puo essere retratto o inguainato
nuovamente sul catetere dirilascio.

« Il posizionamento di un innesto di stent attraverso una diramazione laterale puo ostruire il
flusso sanguigno e impedire o ostacolare I'accesso futuro o altre procedure.

« Il posizionamento di un innesto di stent oltre l'ostio della vena cefalica nella vena succlavia/
ascellare puo ostacolare o impedire I'accesso futuro e non & consigliato.

« Non usare il dispositivo WRAPSODY se non pud essere lavato prima dell’uso. E richiesto il
lavaggio del lume del filo guida e della capsula dell'innesto di stent prima dell'inserzione o
della reinserzione.

« Dopo l'uso, il catetere di rilascio WRAPSODY costituisce un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo in conformita alla prassi medica accettata e alle normative e alle
leggi locali, statali e federali in vigore.

- Il dispiegamento accidentale, parziale o incorretto o la migrazione dell'innesto di stent
WRAPSODY puo richiedere intervento chirurgico.

« Lasicurezza e l'efficacia del dispositivo quando posizionato nella vena cava superiore non
¢ stata valutata.

« Lasicurezza e l'efficacia del dispositivo non é stata valutata in pazienti in eta pediatrica.

«Non usare in pazienti affetti da disturbi della coagulazione non correggibili.

«Non utilizzare nei pazienti con evidenze cliniche di infezione che potrebbero estendersi
all'innesto di stent impiantato.

« Non utilizzare in pazienti con ostruzione significativa funzionale del percorso di ingresso del
flusso, flusso in uscita inadeguato o deflusso distale assente.

« |l sistema a innesto di stent WRAPSODY non & progettato per il trattamento di materiale
trombotico o embolico fresco o molle.

PRECAUZIONI
« Seguire le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi usati insieme al sistema a innesto di stent
endovascolare Merit WRAPSODY.

« Il catetere di rilascio WRAPSODY non é destinato a nessun altro uso a eccezione del
dispiegamento dell'innesto di stent WRAPSODY.

« |l catetere di rilascio WRAPSODY puo dispiegare l'innesto di stent WRAPSODY solo dopo che
il fermo di sicurezza é stato rimosso. Il fermo non deve essere rimosso finché I'innesto di stent
WRAPSODY non & pronto a essere rilasciato. Vedere le INDICAZIONI PER L'USO.

«  Epossibile incontrare forze di dispiegamento maggiori su lunghezze piti lunghe degli innesti
di stent WRAPSODY.

« Linnesto di stent WRAPSODY non deve espandere il palloncino oltre il suo diametro
dichiarato. Fare riferimento alla Tabella 1 per il diametro del palloncino appropriatamente
dimensionato.

« Non usare un palloncino pil lungo della lunghezza riportata sull'etichetta dell'innesto di
stent WRAPSODY.

« Quando si passa qualsiasi dispositivo accessorio attraverso l'innesto di stent WRAPSODY,
procedere con cautela e assicurarsi che I'innesto di stent WRAPSODY non si distacchi.

« Non ritirare o riposizionare il catetere a palloncino all'interno del lume dell'innesto di stent
WRAPSODY finché il palloncino non & completamente sgonfiato.

« Lasicurezza e I'efficacia del dispositivo quando posizionato attraverso un aneurisma o uno
pseudoaneurisma non é stata valutata.

« Lasicurezza e l'efficacia del dispositivo non é stata valutata in aree di estrema flessione come
la clavicola, la fossa poplitea, e la fossa antecubitale.

« Non sono stati condotti test per I'uso dell'innesto di stent WRAPSODY in una condizione
di sovrapposizione con stent metallici nudi o con sistemi di stent (o stent ricoperti) di altri
marchi.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne
il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puod anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezione o infezione incrociata al paziente tra cui,
tuttavia senza limitazione, la trasmissione di una/delle malattia/e infettiva/e da un paziente a un
altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all'autorita dello Stato membro di competenza.

COMPLICAZIONI CLINICHE

Tutte le complicazioni cliniche che sono state riportate in relazione agli stent vascolari e agli innesti
di stent convenzionali possono verificarsi anche durante o dopo l'inserimento dell'innesto di stent
WRAPSODY. Queste includono reazione allergica, aneurisma, edema del braccio o della mano,
sanguinamento al sito di accesso, cellulite, incidente cerebrovascolare, insufficienza cardiaca
congestizia, edema del viso o del collo, febbre, ematoma, emottisi, emorragia, infezione, dolore,
perforazione, sanguinamento prolungato, pseudoaneurisma, eruzione cutanea, reazione al
contrasto, restenosi che richiede intervento, sepsi, sindrome da furto, embolia da innesto di stent,
occlusione trombotica e non trombotica, vasospasmo, vasocostrizione, fibrillazione ventricolare,
rottura vascolare e morte.



COMPLICAZIONI CORRELATE AL DISPOSITIVO

Tutte le complicazioni correlate al dispositivo che sono state riportate in associazione con gli stent
vascolari e gli innesti di stent convenzionali possono verificarsi anche durante I'uso dell'innesto
di stent WRAPSODY. Queste includono insufficienza articolare, inginocchiamento del sistema di
rilascio, distacco della parte, mancato dispiegamento, applicazione di una forza di dispiegamento
elevata, impossibilita a tracciare la posizione del target, dispiegamento impreciso, incompatibilita
con i dispositivi accessori, espansione insufficiente dell'innesto di stent, dispiegamento prematuro,
frattura dell'innesto di stent, inginocchiamento dell'innesto di stent, migrazione dell'innesto di
stent, posizionamento errato dell'innesto di stent, occlusione.

NOTE
«  Prima dell'introduzione nel paziente, il rivestimento idrofilo del catetere di rilascio
WRAPSODY deve essere bagnato con soluzione salina eparinata sterile, e il lume del filo
guida e la capsula dell'innesto di stent devono essere lavati con soluzione salina eparinata
sterile.

«  Erichiesta la post-dilatazione dell'innesto di stent WRAPSODY impiantato con un palloncino
uguale in diametro al diametro dell'innesto di stent WRAPSODY selezionato.

« La terapia anticoagulante prescritta prima, durante e dopo la procedura deve seguire gli
standard istituzionali, incluso un trattamento antipiastrinico doppio, se appropriato.

SICUREZZA MRI E INFORMAZIONI DI COMPATIBILITA

Test non clinici hanno dimostrato che l'innesto di stent WRAPSODY e MR Conditional (a
compatibilita RM condizionata). Un paziente con un impianto di questo tipo puo essere

sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema MR con le seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico solo di 1,5 tesla e 3 tesla.
- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m).

« Massima del sistema MR riportata, rateo di assorbimento specifico (SAR) medio a corpo
intero di <2 W/kg per 15 minuti di scansione (vale a dire per sequenza di impulsi) nella
modalita di funzionamento normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che l'innesto di stent endovascolare Merit
WRAPSODY produca un aumento massimo della temperatura di 1,6 °C dopo 15 minuti di scansione
continua (ovvero, per sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto di immagine provocato dall'innesto di stent endovascolare Merit
WRAPSODY si estende di circa 3 mm dal dispositivo quando sottoposto a scansione con una
sequenza di impulsi gradient echo in un sistema MRI da 3 tesla. Il lume dell'innesto di stent
endovascolare Merit WRAPSODY puo essere visualizzato su sequenze di impulsi T1-weighted, spin
echo e gradient echo.

BENEFICI CLINICI

Il vantaggio clinico previsto del sistema WRAPSODY ¢ il ripristino e il mantenimento del flusso
sanguigno attraverso un circuito di dialisi venoso in uscita occluso o con presenza di stenosi.

DIMENSIONE E SELEZIONE DELL'INNESTO DI STENT MERIT WRAPSODY

Prima dell'introduzione & essenziale garantire che lunghezza e diametro per l'innesto di stent
WRAPSODY siano scelti in modo appropriato. Per garantire un adeguato fissaggio (o apposizione alla
parete del vaso) & consigliato sovradimensionare il diametro dell'innesto di stent WRAPSODY rispetto
alla porzione sana (non danneggiata) del vaso, vedere la Tabella 1. Linnesto di stent selezionato deve
estendersi almeno 1 cm oltre i margini distale e prossimale dell'ostruzione o dissezione.

Tabella 1
Diametro | Diametro | Diametro | Lunghezze |Diametro del [Lunghezza| Diametro del Dimensione
del vaso di [dellinnestolesterno del]  disponibili filo guida | dilavoro palloncino consigliata
riferimento’| distent [catetere di| dell'innesto di del consigliato della guaina
(mm) Merit (mm)]rilascio (Fr)| stent? (mm) catetere per ritocco dell'introdutto-
dirilascio | dell'innesto di re (Fr)
(cm) stent (mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125/ 0,035" (0,889 80, 120 6 8
mm)
5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125/ 0,035" (0,889 80, 120 7 9
mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035" (0,889 80,120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0,035" (0,889 80,120 8 10
mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035" (0,889 80,120 9 10
mm)
9 n 100, 125 0,035" (0,889 80,120 9 1l
mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035" (0,889 120 10 1
mm)
10 12 100, 125 0,035 (0,889 120 10 12
mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, |0,035" (0,889 120 12 12
70,80 mm)
10,9-12,6 14 12 30,40, 50 0,035" (0,889 120 14 12
mm)
14 14 60, 70,80 0,035" (0,889 120 14 14
mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, |0,035" (0,889 120 16 14
70, 80 mm)

1 La compressione consigliata dell'endoprotesi all'interno del vaso & approssimativamente del 10-25%
2 Le lunghezze indicate sull'etichetta sono nominali e vengono misurate da ciascuna estremita dell'innesto di stent

FORNITURE RICHIESTE
- Sistema a innesto di stent endovascolare Merit WRAPSODY

«  Filo guida o catetere marker (per riferimento di misurazioni calibrate)
« Soluzione salina eparinata sterile e soluzione salina sterile
«  Siringhe sterili
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Filo guida rigido da 0,035” (0,889 mm) lungo almeno il doppio della lunghezza del sistema
a catetere di rilascio

Guaina dell'introduttore valvolato con diametro interno appropriato

Catetere per angioplastica con palloncino e accessori per pre- e/o post-dilatazione
Cateteri di guida e accessori

Mezzo di contrasto

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione iniziale

.

Selezionare il vaso appropriato a cui accedere. Utilizzare I'appropriata anestesia locale. Una
tecnica Seldinger percutanea é preferita. Quando necessario puo essere eseguito un taglio.
Una volta ottenuto I'accesso vascolare, inserire una guaina dell'introduttore valvolato, di
dimensione appropriata per l'inserzione del catetere di rilascio WRAPSODY.

Preparare un filo guida appropriato secondo le istruzioni per l'uso e avanzare il filo guida
sotto fluoroscopia attraverso la lesione.

Prima del posizionamento dell'innesto di stent Merit WRAPSODY, pre-dilatare la lesione con
angioplastica transluminale percutanea (PTA) secondo le istruzioni per I'uso del costruttore.
Garantire la completa espansione del palloncino all'interno della lesione.

In seguito allo sgonfiaggio del palloncino per angioplastica, valutare i risultati con
angiografia.

Dimensione e selezione dell'innesto di stent WRAPSODY

Valutare il vaso per determinare il diametro e la lunghezza dell'innesto di stent WRAPSODY
richiesto. Si consiglia di usare il diametro del vaso sano immediatamente adiacente alla
lesione per determinare il diametro dell'innesto di stent. Usare la Tabella 1 per selezionare
I'innesto di stent WRAPSODY piu appropriato. Il sottodimensionamento del diametro
dellinnesto di stent WRAPSODY potrebbe causare la migrazione del dispositivo.

Le lunghezze dell'innesto di stent WRAPSODY riportate in Tabella 1 sono nominali. Quando
si determina la lunghezza dell'innesto di stent, si prega di notare che l'innesto di stent deve
sovrapporre il vaso sano di almeno 1 cm oltre i margini prossimale e distale della lesione.

Se devono essere sovrapposti molteplici dispositivi, bisogna seguire i seguenti suggerimenti:
« Il diametro dei dispositivi da sovrapporre non deve differire per pit di 2 mm.

« Se sono utilizzati dispositivi con diametri non uguali, il dispositivo piu piccolo deve
essere posizionato prima e quindi il dispositivo pil grande deve essere posizionato
dentro il dispositivo piu piccolo.

« Per garantire che tutti gli innesti di stent WRAPSODY sovrapposti siano in buona
apposizione gli uni rispetto agli altri, si consiglia di mantenere una distanza di
sovrapposizione di minimo 1 c¢m tra i dispositivi utilizzati.

« La post-dilatazione del primo innesto di stent WRAPSODY deve essere eseguita prima di
posizionare il secondo dispositivo. Eseguire la post-dilatazione del secondo dispositivo.

Controllare la data di scadenza sulla confezione del prodotto. Se il prodotto e scaduto,
non utilizzarlo. Assicurarsi che non ci siano danni alla confezione o alla barriera sterile:
non utilizzare se & presente un danno oppure se la barriera sterile & stata compromessa.
Rimuovere la sacca esterna e posizionare la sacca interna (che é sterile) sul campo sterile.
Rimuovere attentamente i contenuti della sacca interna e ispezionarla alla ricerca di danni
quali inginocchiamenti, piegature o altri danni. Se il prodotto e danneggiato, non utilizzarlo.
Prima dell'inserzione del catetere di rilascio WRAPSODY nella guaina dell'introduttore
valvolato, controllare che il diametro e la lunghezza dell'innesto di stent cosi come la
lunghezza del catetere di rilascio siano corretti per la lesione da trattare.

Introduzione e posizionamento del sistema a innesto di stent endovascolare Merit
WRAPSODY

Quando la PTA di pre-dispiegamento & stata completata con successo, assicurarsi di
rimuovere il catetere del palloncino sgonfiato mantenendo la posizione del filo guida oltre
la lesione target.

Assicurarsi che il filo guida rigido sia di lunghezza pari a 0,035" (0,889 mm).

Prima diinserire il catetere di rilascio WRAPSODY nel paziente, preparare il catetere di rilascio.
Prima, lavare la capsula dell'innesto di stent. Procedere posizionando un dito in maniera da
occludere I'estremita distale del catetere di rilascio (vedere la Figura 3) e quindi iniettare la
soluzione salina eparinata sterile attraverso la porta di lavaggio (vedere la Figura 2). Verificare
che le gocce di soluzione salina emergano in corrispondenza della giunzione della capsula
dell'innesto di stent e della punta, poiché cio significa che la capsula dell'innesto di stent
& stata lavata con successo (vedere la Figura 3). In secondo luogo, lavare il lume del filo
guida. Procedere rimuovendo il dito e quindi iniettando la soluzione salina eparinata sterile
attraverso la porta di lavaggio (vedere la Figura 3). Verificare che la soluzione salina emerga
dall'estremita del catetere di rilascio. Infine, bagnare il rivestimento idrofilo del catetere di
rilascio usando soluzione salina eparinata sterile per garantire I'introduzione liscia attraverso
la guaina dell'introduttore valvolato.

Figura 3.

Giunzione della
capsula dell'innesto di
stent con la punta

O\

Coprire la punta
distale per lavare la
capsula dellinnesto
di stent

Rimuovere il dito
per lavare il lume
del filo guida
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« Con il catetere di rilascio WRAPSODY il piu diritto possibile, inserire “I'estremita posteriore
del filo guida nella punta del catetere di rilascio (vedere la Figura 2) assicurandosi
di mantenere la posizione del filo guida. Far avanzare con cautela il catetere di rilascio
WRAPSODY attraverso la guaina dell'introduttore valvolato continuando a bagnare il
rivestimento idrofilo come necessario, fino a raggiungere il vaso di accesso. Nota: se si
avverte una resistenza eccessiva quando il catetere di rilascio € introdotto attraverso la
valvola emostatica, rimuovere e ispezionare il catetere di rilascio alla ricerca di danni. Non
riutilizzare se danneggiato. Accertarsi che il diametro della guaina dell'introduttore valvolato
sia compatibile con il diametro esterno del catetere di rilascio dato (vedere laTabella 1) e che
la guaina dell'introduttore valvolato sia priva di inginocchiamenti.

« Utilizzando la guida fluoroscopica, far avanzare il catetere di rilascio WRAPSODY. Procedere
con cautela, specialmente se si avverte resistenza. Se si avverte una resistenza eccessiva,
rivalutare la procedura.

« Continuare a far avanzare il sistema di rilascio fino al punto in cui il bordo anteriore
dell'innesto di stent & posizionato oltre la lesione. Quindi, mantenendo la posizione della
punta, spingere leggermente per raddrizzare il sistema di rilascio.

« Usando la fluoroscopia, verificare che il catetere di rilascio sia in posizione ottimale per il
dispiegamento, che la lunghezza dell'innesto di stent selezionato copra l'intera lesione e che
entrambe le estremita dellinnesto di stent si estendano di almeno 1 ¢cm in un segmento di
vaso non danneggiato.

Dispiegamento dell'innesto di stent Merit WRAPSODY: dispiegamento standard

Figura 4 a-f
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- Fare avanzare il catetere di rilascio dell'innesto di stent Merit WRAPSODY fino a quando la
banda del marker distale (vedere la Figura 4a) non supera la zona target dell'innesto di stent.

- Il dispiegamento dell'innesto di stent WRAPSODY richiede una fase di priming prima
dell'estrazione completa dell'innesto di stent. Eseguire il priming del sistema con diversi
microclic (depressione parziale dell'impugnatura) fino a quando la guaina esterna del
catetere non inizia a ritrarsi e la banda del marker distale si allinea con le bande dei marker
distali dell'innesto di stent WRAPSODY (vedere la Figura 4b).

« Confermare la posizione di dispiegamento desiderata e regolare ritirando o facendo
avanzare il catetere.

« Continuare a eseguire i micro-clic della maniglia di rilascio per ritrarre ulteriormente la
guaina esterna del catetere di rilascio, scoprendo il bordo di entrata dell'innesto di stent
WRAPSODY non vincolato. Un breve segmento dell'innesto di stent WRAPSODY iniziera
a espandersi o ad allargarsi dall'estremita del catetere. Continuare I'operazione di
dispiegamento finché la prima fila dell'innesto di stent non risulta completamente dispiegata
e a contatto con la parete vascolare (vedere la Figura 4c). A questo punto, I'innesto di
stent puo essere riportato nella posizione di dispiegamento target (vedere la Figura 4d).
Nota: il sistema di rilascio WRAPSODY non deve essere fatto avanzare se una qualsiasi parte
dell'innesto di stent si trova a contatto con la parete vascolare.

« Continuare a premere I'impugnatura dell'innesto di stent WRAPSODY, applicando una
leggera tensione al catetere durante il dispiegamento dell'innesto di stent finché non risulta
completamente rilasciato dal sistema di rilascio (vedere la Figura 4e).

« Nota: la banda del marker prossimale sul catetere di rilascio WRAPSODY deve essere
visualizzata e rimanere in posizione stabile durante il dispiegamento.

« Una volta che l'innesto di stent WRAPSODY é completamente dispiegato e non piu
vincolato dal catetere di rilascio, ritirare attentamente il sistema di rilascio sotto imaging
fluoroscopico accertandosi che la punta del catetere di rilascio non si attacchi sull'innesto
di stent WRAPSODY, condizione che potrebbe causare lo spostamento dell'innesto di stent.
Mantenere la posizione del filo guida attraverso I'innesto di stent WRAPSODY.

« Una forza eccessiva durante la rimozione del catetere di rilascio pud danneggiare il
catetere di rilascio o la guaina dell'introduttore valvolato. Se si incontra resistenza durante
la rimozione del catetere di rilascio, si consiglia di rimuovere il catetere di rilascio e la
guaina dell'introduttore valvolato come una unita, mantenendo la posizione del filo guida
attraverso l'innesto di stent WRAPSODY. Quindi, inserire una nuova guaina dell'introduttore
valvolato di dimensioni identiche a quella che e stata rimossa.

+ Selezionare un palloncino per la PTA di dimensioni appropriate (Tabella 1), di diametro
non piu grande rispetto all'innesto di stent WRAPSODY, per eseguire la dilatazione post
dispiegamento. Gonfiare il palloncino per la PTA lungo l'intera lunghezza dell'innesto di
stent WRAPSODY. Possono essere richiesti gonfiaggi multipli se la lunghezza dell'innesto
di stent WRAPSODY e maggiore rispetto al palloncino per la PTA. Evitare la dilatazione del
palloncino oltre le estremita dell'innesto di stent WRAPSODY.

+ Dopo il completamento della procedura di ritocco, sgonfiare il palloncino per la PTA e
rimuoverlo con cautela.

- Utilizzare I'angiografia a contrasto per valutare il segmento di vaso trattato e il circuito del
flusso distale prima di completare la procedura (vedere la Figura 4f).
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Merit German
WRAPSODY"

Endovaskulares Stentgraft-System

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Das Merit WRAPSODY™ Endovaskuldres Stentgraft-System besteht aus dem WRAPSODY Stentgraft
und dem WRAPSODY-Abgabekathetersystem. Der WRAPSODY Stentgraft ist eine flexible,
selbstexpandierende Endoprothese, die fiir die Platzierung in GefaBen konzipiert ist. Der WRAPSODY
Stentgraft besteht aus Nitinol, das zwischen Schichten aus Fluorpolymer eingekapselt ist. Die
Positionierung des WRAPSODY Stentgrafts wird durch réntgendichte Markierungen erleichtert,
von denen sich jeweils drei an den beiden Endreihen des WRAPSODY Stentgrafts befinden (siehe
Abbildung 1). Beide Enden des WRAPSODY Stentgrafts sind bogenférmig zugeschnitten.
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Der WRAPSODY Stentgraft wird zusammengepresst und auf das WRAPSODY-
Abgabekathetersystem vorgeladen und ist im Stentgraft-Pod eingehaust (Abbildung 2). Das
WRAPSODY-Abgabekathetersystem ist fiir den einhandigen Einsatz konzipiert und besteht
aus einem Auslosegriff (siehe Abbildung 2), der eine kontrollierte Abgabe des WRAPSODY
Stentgrafts ermdglicht. Die Arbeitsldnge (siehe Abbildung 2) des WRAPSODY-Abgabekatheters
weist eine hydrophile Beschichtung auf. Das WRAPSODY-Abgabekathetersystem hat einen
Anschluss mit einer Luer-Buchse zum Spilen des Fiihrungsdrahtlumens und des Stentgraft-
Pods. Der WRAPSODY-Abgabekatheterschaft weist rontgendichte Markierungsbander auf, die
den proximalen und distalen Enden des Stentgraft-Pods entsprechen, die als Hilfe wahrend des
Platzierens des WRAPSODY Stentgrafts dienen.
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LIEFERFORM
Das Merit WRAPSODY™ Endovaskulédres Stentgraft-System wird steril geliefert. Die Sterilisation
erfolgt mit Ethylenoxid.

ANWENDUNGSHINWEISE

Das Merit WRAPSODY Endovaskuldres Stentgraft-System ist eine flexible, selbstexpandierende
Endoprothese fiir Himodialysepatienten zur Behandlung von Stenosen oder Verschlissen im
abfiihrenden Kreislaufschenkel einer arteriovenosen Fistel (AV-Fistel) bzw. eines arteriovendsen
Grafts (AV-Graft).

KONTRAINDIKATIONEN
« Nicht verwenden, wenn wahrend der Vordehnung keine vollstdndige Expansion des PTA-
Ballons erreicht werden konnte.

«  Nicht verwenden bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel.

WARNHINWEISE

« Dieses Gerit ist fiir Arzte bestimmt, die mit den Komplikationen, Nebenwirkungen und
Gefahren im Zusammenhang mit intravaskuldren Stentgraft-Verfahren vertraut sind.

« Trocken lagern. Das verpackte Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

«+ Die sterile Verpackung und die Geréte sollten vor der Verwendung Uberpriift werden. Stellen
Sie sicher, dass die Verpackung und die Gerate unbeschadigt sind und dass die Sterilbarriere
intakt ist. Wenn beschadigt, nicht verwenden.

«  Verwenden Sie das WRAPSODY-Gerét nicht nach dem Verfallsdatum.

« Es sollte vorsichtig vorgegangen werden, um ein Durchstechen oder Schneiden des
WRAPSODY Stentgrafts zu vermeiden.

«  Keine geknickten WRAPSODY-Abgabekatheter und keine geknickten mit einem Ventil
versehenen Einfiihrschleusen verwenden, da dies zu Schwierigkeiten bei der Implantation
des WRAPSODY Stentgrafts fiihren oder eine solche génzlich verhindern kann.



«  Vor dem Einfiihren des WRAPSODY-Abgabekatheters in den Kérper muss ein entsprechend
steifer Fiihrungsdraht in Position gebracht werden. Der Fiihrungsdraht muss wahrend des
Einfiihrens, der Handhabung, des Einsatzes und der spéteren Entfernung des WRAPSODY-
Abgabekatheters an Ort und Stelle bleiben.

« Vor der Implantation des Stentgrafts ist gegebenenfalls eine Neupositionierung des
WRAPSODY-Abgabekatheters erforderlich.

« Nach dem Einsetzen kann der WRAPSODY Stentgraft nicht mehr auf den Abgabekatheter
zuriickgezogen oder wieder umhillt werden.

- Das Platzieren eines Stentgrafts tiber einen Seitenast kann den Blutfluss behindern und
zukiinftigen Zugang oder andere Verfahren verhindern oder behindern.

- Das Platzieren eines Stentgraft tiber das Ostium der Vena cephalica hinaus in die Vena
axillaris/subclavia kann einen zukiinftigen Zugang behindern oder verhindern und ist nicht
empfohlen.

« Verwenden Sie das WRAPSODY-Gerat nicht, wenn es vor dem Gebrauch nicht gespult werden
kann. Spulung des Fiihrungsdrahtlumens und Stentgraft Pods sind vor dem Einsetzen oder
Wiedereinsetzen erforderlich.

- Der WRAPSODY-Abgabekatheter stellt nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr
dar. Die Handhabung und Entsorgung muss gemaf anerkannter medizinischer Praxis
und in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen, Landes- und Bundesgesetzen und
-vorschriften erfolgen.

- Eine ungewollte, teilweise oder fehlgeschlagene Implantation oder Migration des
WRAPSODY Stentgrafts kann einen chirurgischen Eingriff erfordern.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit des Geréts in der oberen Vena cava wurde nicht evaluiert.
- DieSicherheit und Wirksamkeit des Geréts bei padiatrischen Patienten wurde nicht evaluiert.
« Nicht bei Patienten mit nicht korrigierbaren Gerinnungsstérungen anwenden.

« Nicht verwenden bei Patienten mit klinischem Nachweis einer Infektion, die sich auf den
implantierten Stentgraft ausweiten kénnte.

« Nicht verwenden bei Patienten mit relevantem funktionellem Verschluss des zufiihrenden
Kreislaufschenkels, unzureichendem Ausstrom oder ohne distalen Ausstrom.

« Das WRAPSODY Stentgraft-System ist nicht zur Behandlung von frischem, weichem
Thrombose- oder Emboliematerial vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fir alle Gerédte, die zusammen mit dem Merit
WRAPSODY Endovaskuldres Stentgraft-System verwendet werden.

- Der WRAPSODY-Abgabekatheter ist nur fiir das Einsetzen des WRAPSODY Stentgrafts
vorgesehen.

- Der WRAPSODY-Abgabekatheter kann den WRAPSODY Stentgraft erst nach Entfernung
der Sicherungsklemme abgeben. Dies sollte erst kurz vor der Abgabe des WRAPSODY
Stentgrafts geschehen. Siehe ANWENDUNGSHINWEISE.

« Beildngeren Ldngen von WRAPSODY Stentgrafts kdnnen hohere Abgabekrifte auftreten.

« Der WRAPSODY Stentgraft sollte nicht tiber den angegebenen Durchmesser hinaus
aufgeblasen werden. In Tabelle 1 finden Sie die korrekte GroBe des Ballondurchmessers.

« Verwenden Sie keinen Ballon, der langer ist als die markierte Lénge des WRAPSODY
Stentgrafts.

«  Wenn Sie ein Zubehorteil durch den WRAPSODY Stentgraft fiihren, gehen Sie vorsichtig vor
und achten Sie darauf, dass sich der WRAPSODY Stentgraft nicht I6st.

- Einen Ballonkatheter im Lumen des WRAPSODY Stentgrafts nicht abziehen oder
Umpositionieren, wenn der Ballon nicht vollstandig entleert ist.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit des Geréts bei Platzierung tiber ein Aneurysma oder ein
Pseudoaneurysma wurde nicht evaluiert.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerats in Bereichen mit extremer Flexion, wie Klavikula,
Fossa poplitea und Fossa antecubitalis, wurde nicht evaluiert.

« Es wurden keine Tests fur die Verwendung des WRAPSODY Stentgrafts in einem
Uberlappenden Zustand mit bloBen Metallstents oder mit anderen konkurrierenden
Stentgrafts (oder ummantelten Stents) durchgefiihrt.

SICHERHEITSHINWEIS

ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Produktversagen verursachen, was wiederum
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fliihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich
bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,
mussen dem Hersteller und der zustdndigen Behorde im jeweiligen Mitgliedsstaat gemeldet werden.

KLINISCH VERBUNDENE KOMPLIKATIONEN

Alle klinischen Komplikationen, die im Zusammenhang mit konventionellen vaskuldren
Stents und Stentgrafts berichtet wurden, konnen auch wéhrend des Einsetzens oder nach
dem Einsetzen des WRAPSODY Stentgrafts auftreten. Dazu gehoren allergische Reaktionen,
Aneurysmen, Arm- oder Handédeme, Blutungen an der Zugangsstelle, Phlegmone, Schlaganfall,
kongestive Herzinsuffizienz, Gesichts- oder Nackenddeme, Fieber, Himatome, Hamoptyse,
Hamorrhagie, Infektionen, Schmerzen, Perforationen, ausgedehnte Blutungen, Aneurysma
spurium, Hautausschlag, Reaktionen auf Kontrastmittel, Restenose mit Interventionsbedarf,
Sepsis, Subclavian-Steal-Syndrom, Stentgraft-Embolien, thrombotische und nichtthrombotische
Verschlusse, Vasospasmen, Vasokonstriktionen, Kammerflimmern, GefaBBrupturen und Tod.

GERATESPEZIFISCHE KOMPLIKATIONEN

Alle gerdtespezifischen Komplikationen, die im Zusammenhang mit konventionellen
vaskuldren Stents und Stentgrafts berichtet wurden, kénnen auch bei der Verwendung des
WRAPSODY Stentgrafts auftreten. Dazu gehéren Versagen der Bondverbindung, Knickung des
Abgabesystems, Losldsen eines Teils, Versagen der Abgabe, hohe Abgabekrafte, Unfahigkeit, den
Zielort zu verfolgen, ungenaue Abgabe, Inkompatibilitdt mit Zubehérgeraten, unzureichende
Stentgraftexpansion, vorzeitige Abgabe, Stentgraftfraktur, Knickung des Stentgrafts, Stentgraft-
Migration, Fehlpositionierung des Stentgrafts und Verschluss des Stentgrafts.



HINWEISE
«Vor dem Einbringen in den Patienten muss die hydrophile Beschichtung des WRAPSODY-
Abgabekatheters mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung benetzt werden und
das Fuhrungsdrahtlumen und der Stentgraft-Pod muissen mit steriler heparinisierter
Kochsalzlésung gesplilt werden.

- Der implantierte WRAPSODY Stentgraft muss nachtraglich mit einem Ballon mit einem
Durchmesser, der dem Durchmesser des gewdhlten WRAPSODY Stentgrafts entspricht,
dilatiert werden.

- Die verordnete Antikoagulation vor, wahrend und nach dem Verfahren sollte sich nach den
Standards der jeweiligen Einrichtung richten. Dies gilt gegebenenfalls auch fiir eine duale
Thrombozytenaggregationshemmung.

MRI SICHERHEITS- UND KOMPATIBILITATSINFORMATIONEN

AuBerklinische Tests haben erwiesen, dass der WRAPSODY Stentgraft bedingt MR-
‘m tauglich ist. Unter den folgenden Bedingungen kann ein Patient mit einem Implantat

dieser Produktfamilie sicher einem MR-Scan unterzogen werden:

« statisches Magnetfeld von nur 1,5 und 3 Tesla
« maximales, rdumliches Gradienten-Magnetfeld mit 4.000 Gau8/cm (40 T/m)

« maximale, vom MR-System tibermittelte, liber den ganzen Kérper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg pro 15 Minuten-Scan (d. h. pro Impulsfolge) im
Normalbetrieb

Unter den oben definierten Scanbedingungen ist bei dem endovaskuldren Stentgraft Merit
WRAPSODY ein maximaler Temperaturanstieg von 1,6 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem
Scannen (d. h. per Pulssequenz) zu erwarten.

Im auBerklinischen Test reicht das durch den endovaskuldren Stentgraft Merit WRAPSODY verursachte
Bildartefakt bei Abbildung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System ca.
3 mm Uber das Gerédt hinaus. Das Lumen des endovaskuldren Stentgrafts Merit WRAPSODY kann in
T1-gewichteten Spin-Echo und Gradientenecho-Pulssequenzen visualisiert werden.

KLINISCHE VORTEILE

Der vorgesehene klinische Nutzen des WRAPSODY-Systems besteht in der Wiederherstellung und
Aufrechterhaltung des Blutflusses in einem abfiihrenden Kreislaufschenkel eines Dialyse-Shunts,
in dem ein Verschluss oder eine Stenose vorliegt.

MERIT WRAPSODY STENTGRAFT, GROSSE UND AUSWAHL

Es ist vor der Einfiihrung wichtig sicherzustellen, dass der richtige Durchmesser und die richtige
Lange fur den WRAPSODY Stentgraft gewdhlt werden. Um eine ausreichende Fixierung (oder
GefdBwandapposition) zu gewéhrleisten, wird empfohlen, den Durchmesser des WRAPSODY
Stentgrafts relativ zum gesunden (nicht erkrankten) Geféabschnitt zu Gberdimensionieren, siehe
Tabelle 1. Der ausgewdhlte Stentgraft sollte mindestens 1 cm Gber den proximalen und distalen
Rand der Obstruktion oder Dissektion hinausragen.

Tabelle 1
Referenzge{ Durch- | AuBen- Verfiigbare [Durchmesser des| Arbeits- | Empfohlener | Empfohlene
faBdurch- | messer |durchmes-| Stentgraftlan- | Fiihrungsdrahts | Iange des |Ballondurchmes-|  GroRe der
messer' |des Merit| serdes gen? (mm) Abgabe- |ser fir Stentgraft |Einfiihrschleu-
(mm) Stent- | Abgabe- katheters | Touch-up (mm) se (Fr)
grafts | katheters (cm)
(mm) (Fr)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125]0,035 Zoll (0,889 80, 120 6 8
mm)
5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125]0,035 Zoll (0,889 80, 120 7 9
mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035 Zoll (0,889 80,120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0,035 Zoll (0,889 80, 120 8 10
mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035 Zoll (0,889 80, 120 9 10
mm)
9 Il 100, 125 0,035 Zoll (0,889 80, 120 9 1
mm)
8,2-9,0 10 1l 50,75 0,035 Zoll (0,889 120 10 "
mm)
10 12 100, 125 0,035 Zoll (0,889 120 10 12
mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,035 Zoll (0,889 120 12 12
70,80 mm)
10,9-12,6 14 12 30,40,50 0,035 Zoll (0,889 120 14 12
mm)
14 14 60,70, 80 0,035 Zoll (0,889 120 14 14
mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, 0,035 Zoll (0,889 120 16 14
70,80 mm)

1 Empfohlene Kompression der Endoprothese innerhalb des Gefaes betragt ca. 10-25%
2 Die Ldngenangaben sind nominal und beziehen sich auf den Abstand zwischen den duBeren Stentgraft-Enden.

ERFORDERLICHES ZUBEHOR
«  Merit WRAPSODY Endovaskuldres Stentgraft-System

« Markierungs-Fiihrungsdraht oder Katheter (fiir kalibrierte Referenzmessung)
« Sterile heparinisierte Kochsalzlésung und sterile Kochsalzlésung
- Sterile Spritzen

« 0,035 Zoll (0,889 mm) steifer Fiihrungsdraht, mindestens doppelt so lang wie die Lange des
Abgabekathetersystems

« Einfuihrschleuse mit Ventil und geeignetem Innendurchmesser

«+ Ballon-Angioplastie-Katheter und Zubehor fiir die Vor- und/oder Nachdilatation
+  Fuhrungskatheter und Zubehor

+  Kontrastmittel



GEBRAUCHSANLEITUNG
Anfangsvorbereitung

.

Wahlen Sie das entsprechende Gefdl aus, auf das Sie zugreifen mochten. Verwenden
Sie zweckmaBige lokale Andsthesie. Eine perkutane Seldinger-Technik ist bevorzugt. Ein
Einschnitt kann bei Bedarf durchgefiihrt werden.

Wenn Sie den GeféBzugang gelegt haben, fiihren Sie eine Einfiihrschleuse mit Ventil und
geeigneter GroBe ein. Uber diese wird spater der WRAPSODY-Abgabekatheter eingefihrt.
Bereiten Sie einen geeigneten Fiihrungsdraht gemaR den Gebrauchsanweisungen vor und
fhren Sie den Flihrungsdraht unter Fluoroskopie durch die Lasion.

Vor dem Platzieren des Merit WRAPSODY Stentgrafts muss die Lasion mit perkutaner
transluminaler Angioplastie (PTA) gemaR den Gebrauchsanweisungen des Herstellers vordilatiert
werden. Stellen Sie sicher, dass der Ballon innerhalb der Lasion vollstandig expandiert ist.

Nach der Deflation des Angioplastie-Ballons, bewerten Sie die Ergebnisse angiographisch.

GroBBenbestimmung und Auswahl des WRAPSODY Stentgrafts

Beurteilen Sie das Gefdl3, um den Durchmesser und die Lénge des benétigten WRAPSODY
Stentgrafts zu bestimmen. Es wird empfohlen, den Durchmesser des gesunden Gefaes
unmittelbar neben der Ldsion zu verwenden, um den Durchmesser des Stentgrafts zu
bestimmen. Verwenden Sie Tabelle 1, um den am besten geeignete WRAPSODY Stentgraft
auszuwahlen. Unterdimensionierung des WRAPSODY Stentgraft-Durchmessers kann zu
einer Geratemigration fiihren.

Die in Tabelle 1 aufgefiihrten Langen des WRAPSODY Stentgrafts sind nominal. Beachten
Sie bei der Bestimmung der Lange des Stentgrafts, dass der Stentgraft das gesunde Gefal3
mindestens 1 cm Uber den proximalen und distalen Rand der Lasion hinaus tiberlappen sollte.

Wenn mehrere Geréte Uiberlappt werden sollen, sollten die empfohlenen Tipps befolgt werden:

«  Der Durchmesser Uberlappender Gerate sollte nicht mehr als 2 mm voneinander
abweichen.

« Wenn ungleiche Geratedurchmesser verwendet werden, sollte das kleinere Gerét zuerst
platziert werden und dann das groBere Gerédt in das kleinere Gerét platziert werden.

+ Umsicherzustellen, dass alle Giberlappenden WRAPSODY Stentgrafts sich in einer guten
Apposition zueinander befinden, wird empfohlen, dass der Uberlappungsabstand bei
allen verwendeten Geraten mindestens 1 cm betragt.

+  Dienachtragliche Dilatation des ersten WRAPSODY Stentgrafts muss erfolgen, bevor das zweite
Produkt eingefiihrt wird. Danach erfolgt die nachtrégliche Dilatation des zweiten Produkts.

Priifen Sie das Verfallsdatum des Produktpakets. Wenn das Produkt verfallen ist, verwenden
Sie es nicht. Stellen Sie sicher, dass die Verpackung oder die Sterilbarriere nicht beschadigt
ist - wenn das Gerat oder die Sterilbarriere beschadigt wurde, verwenden Sie das Produkt
nicht. Entfernen Sie den duBeren Beutel und legen Sie den inneren Beutel (der steril ist) auf
das sterile Feld. Entfernen Sie vorsichtig den Inhalt des inneren Beutels und untersuchen Sie
ihn auf Schaden wie Knicke, Biegungen oder andere Schaden. Wenn ein Schaden gefunden
wird, das Produkt nicht verwenden.

Stellen Sie vor dem Einfiihren des WRAPSODY-Abgabekatheters in die mit einem Ventil
versehene Einflihrschleuse sicher, dass der Durchmesser und die Lange des Stentgrafts
sowie die Lange des Abgabekatheters fiir die zu behandelnde Lésion geeignet sind.

Einfiihrung und Positionierung des Merit WRAPSODY Endovaskuldres Stentgraft-Systems

Wenn die PTA vor der Implantation erfolgreich abgeschlossen wurde, muss der entleerte
Ballonkatheter entfernt werden, wéhrend die Position des Fiihrungsdrahts tber die
Ziellasion hinaus beibehalten wird.

Stellen Sie sicher, dass die Stérke des steifen Fihrungsdrahts 0,035" (0,889 mm) betragt.

Bevor Sie den WRAPSODY-Abgabekatheter in den Patienten einfiihren, bereiten Sie den
Abgabekatheter vor. Spiilen Sie zuerst den Stentgraft-Pod. Dazu wird ein Finger auf das
distale Ende des Abgabekatheters gehalten, um dieses zu verschlieBen (siehe Abbildung 3),
gefolgt von der Injektion steriler heparinisierter Kochsalzlésung durch den Spilanschluss
(siehe Abbildung 2). Achten Sie darauf, dass Kochsalzlésung an der Verbindungsstelle
zwischen dem Stentgraft-Pod und der Spitze austritt, da dies anzeigt, dass der
Stentgraft-Pod erfolgreich gespult wurde (siehe Abbildung 3). Als nachstes spilen Sie
das Fiihrungsdrahtlumen. Dies geschieht durch Entfernen des Fingers und anschlieBende
Injektion von steriler heparinisierter Kochsalzlésung durch den Spilanschluss (siehe
Abbildung 3). Achten Sie darauf, dass Kochsalzldsung aus dem Ende des Abgabekatheters
austritt. Zur Gewahrleistung einer reibungslosen Einfihrung Gber die mit einem Ventil
versehene Einflihrschleuse benetzen Sie abschlieBend die hydrophile Beschichtung des
Abgabekatheters mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung.

Abbildung 3
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Halten Sie den WRAPSODY-Abgabekatheter moglichst gerade. Fiihren Sie dann unter
Beibehaltung der Fiihrungsdrahtposition das ,hintere Ende” des Fiihrungsdrahtes in
die Spitze des Abgabekatheters ein (siehe Abbildung 2). Schieben Sie den WRAPSODY-
Abgabekatheter vorsichtig durch die mit einem Ventil versehene Einfiihrschleuse vor und in
das Zugangsgefal3. Benetzen Sie die hydrophile Beschichtung dabei weiterhin nach Bedarf.
Hinweis: Wenn ein iberméBiger Widerstand spirbar ist, wenn der Abgabekatheter durch
das Hdamostaseventil eingefiihrt wird, entfernen Sie den Abgabekatheter und untersuchen
Sie ihn auf Beschadigungen. Nicht wiederverwenden, wenn beschédigt. Stellen Sie
sicher, dass der Durchmesser der mit einem Ventil versehenen Einfiihrschleuse mit dem
AuBendurchmesser des Abgabekatheters kompatibel ist (siehe Tabelle 1) und dass die mit
einem Ventil versehene Einfiihrschleuse keine Knicke aufweist.



« Unter Verwendung von fluoroskopischer Fiihrung den WRAPSODY-Abgabekatheter
vorschieben. Gehen Sie vorsichtig vor, besonders wenn Sie Widerstand spiiren. Wenn ein
tbermaBiger Widerstand splrbar ist, Giberdenken Sie die Vorgehensweise.

« Fahren Sie mit dem Vorschub des Abgabesystems fort, bis die Vorderkante des Stentgrafts
die Lasion passiert hat. Behalten Sie dann die Spitzenposition bei und iben Sie zum
Begradigen des Abgabesystems leichten Zug aus.

« Stellen Sie unter Verwendung von Fluoroskopie sicher, dass der Abgabekatheter optimal fiir
die Implantation positioniert ist und dass die ausgewahlte Stentgraft-Lange die gesamte
Lasion bedeckt und beide Enden des Stentgrafts sich mindestens 1 cmin ein nicht erkranktes
GefalBsegment erstrecken.

Implantieren des WRAPSODY Stentgrafts von Merit: Standardimplantation

Abbildungen 4a-f
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+  Schieben Sie den Abgabekatheter fiir den WRAPSODY Stentgraft von Merit vor, bis sich das
distale Markierungsband (siehe Abbildung 4a) knapp hinter der gewiinschten Landezone
des Stentgrafts befindet.

« Bevor der WRAPSODY Stentgraft vollstandig implantiert werden kann, muss zunédchst
ein Vorbereitungsschritt durchgefiihrt werden. Zum Vorbereiten des Systems fiihren Sie
mehrere Mikroklicks (teilweises Driicken des Griffes) aus, bis die AuBenhiille des Katheters
sich zuriickzuziehen beginnt und das distale Markierungsband auf gleicher Hohe liegt wie
die Markierungsbander des WRAPSODY Stentgrafts (siehe Abbildung 4b).

+  Vergewissern Sie sich, dass die gewiinschte Implantationsposition erreicht ist. Nehmen
Sie bei Bedarf durch Zurtickziehen oder Vorschieben des Katheters entsprechende
Anpassungen vor.

« Fuhren Sie zum weiteren Zurlickziehen der AuBenhille des Abgabekatheters weitere
Mikroklicks am Abgabegriff aus, bis die Fiihrungskante des freigelegten WRAPSODY
Stentgrafts offenliegt. Ein kleines Segment des WRAPSODY Stentgrafts beginnt
am Ende des Katheters, sich selbst zu expandieren oder aufzuweiten. Fahren Sie
mit der Abgabe fort, bis die erste Reihe des Stentgrafts implantiert ist und an der
GefaBwand anliegt (siehe Abbildung 4c). An diesem Punkt kdnnen Sie den Stentgraft
bei Bedarf zur Zielposition fur die Implantation zurtickziehen (siehe Abbildung 4d).
Hinweis: Schieben Sie das WRAPSODY-Abgabesystem nicht weiter vor, sobald ein Teil des
Stentgraft an der GefdBwand anliegt.

« Betatigen Sie weiterhin den Griff des WRAPSODY Stentgrafts und halten Sie den Katheter
wahrend der Implantation des Stentgrafts leicht unter Spannung, bis der Stentgraft
vollstandig vom Abgabesystem freigegeben wurde (siehe Abbildung 4e).

« Hinweis: Das proximale Markierungsband des WRAPSODY-Abgabekatheters muss wahrend
der Implantation visuell kontrolliert und stabil in Position gehalten werden.

« Sobald der WRAPSODY Stentgraft vollstandig implantiert ist und nicht mehr vom
Abgabekatheter festgehalten wird, ziehen Sie das Abgabesystem unter fluoroskopischer
Bildgebung vorsichtig heraus. Stellen Sie dabei sicher, dass die Abgabekatheterspitze nicht
am WRAPSODY Stentgraft hangen bleibt. Dies konnte zu einer Ablésung des Stentgrafts
flihren. Halten Sie die Position des Flihrungsdrahtes durch den WRAPSODY Stentgraft bei.

. UbermiBige Kraftanwendung beim Entfernen des Abgabekatheters kénnte den
Abgabekatheter oder die mit einem Ventil versehene Einfiihrschleuse beschadigen.
Wenn beim Entfernen des Abgabekatheters ein Widerstand spurbar ist, ist es ratsam,
den Abgabekatheter und die mit einem Ventil versehene Einfiihrschleuse gemeinsam zu
entfernen. Achten Sie dabei darauf, die Position des Fiihrungsdrahtes im implantierten
WRAPSODY Stentgraft nicht zu verdndern. Fiihren Sie dann eine neue mit einem Ventil
versehene Einfiihrschleuse ein, die ebenso grof ist wie die zuvor entfernte.

« Wahlen Sie fur die Postimplantationsdilatation einen entsprechend dimensionierten PTA-
Ballon aus (Tabelle 1), dessen Durchmesser nicht groBer als der des WRAPSODY Stentgrafts
ist. Blasen Sie den PTA-Ballon uber die gesamte Lange des WRAPSODY Stentgrafts auf. Falls
der WRAPSODY Stentgraft langer ist als der PTA-Ballon, muss der Ballon gegebenenfalls
mehrmals aufgeblasen werden. Vermeiden Sie eine Ballondilatation tiber die Enden des
WRAPSODY Stentgrafts hinaus.

« Nach Abschluss des Touch-up-Vorgangs den PTA-Ballon entleeren und vorsichtig entfernen.

«  Uberpriifen Sie mittels Kontrastangiographie das behandelte GefdBsegment und den
distalen Blutfluss. SchlieBen Sie erst danach das Verfahren ab (siehe Abbildung 4f).
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Merit Spanish
WRAPSODY"

Sistema de implante de stent endovascular

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El sistema de implante de stent endovascular Merit WRAPSODY™ consiste en el implante de stent
WRAPSODY y el sistema de catéter de colocacion WRAPSODY. Elimplante de stent WRAPSODY es
una endoprétesis flexible y autoexpandible disefiada para colocarse en la vasculatura. El implante
de stent WRAPSODY esta fabricado con nitinol encapsulado entre capas de fluoropolimero. La
colocacion del implante de stent WRAPSODY se ve facilitada con los marcadores radiopacos. Hay
tres en cada extremo ubicados en ambos extremos del implante de stent WRAPSODY (ver Figura 1).
Ambos extremos del implante de stent WRAPSODY estan recortados de manera ondulada.

Figura 1.
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El implante de stent WRAPSODY esta comprimido y precargado en el sistema del catéter de
colocacion WRAPSODY y se ubica dentro de la vaina del implante de stent (Figura 2). El sistema del
catéter de colocacion WRAPSODY esté disenado para la implementacién con una mano y consiste
en un mango de despliegue (ver Figura 2) que permite controlar la colocacién del implante de
stent WRAPSODY. La longitud util (ver Figura 2) del catéter de colocacién WRAPSODY tiene un
revestimiento hidrofilico. El sistema del catéter de colocacion WRAPSODY tiene un puerto con una
conexion luer hembra para limpiar el lumen del alambre guia y la vaina del implante de stent. El eje
del catéter de colocacion WRAPSODY tiene bandas marcadoras radiopacas correspondientes a los
extremos proximal y distal de la vaina del implante de stent para proporcionar una guia durante la
colocacion del implante de stent WRAPSODY.

Figura 2.
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PRESENTACION
El sistema de implante de stent endovascular Merit WRAPSODY se suministra ESTERIL. La
esterilizacion se realiza con éxido de etileno.

INDICACIONES DE USO

El sistema de implante de stent endovascular Merit WRAPSODY es una endoproétesis flexible y
autoexpandible indicada para tratar la estenosis u oclusién vascular en pacientes de hemodialisis en
el circuito de flujo de salida de dialisis de una fistula arteriovenosa (AV) o un injerto arteriovenoso (AV).

CONTRAINDICACIONES
+  No debe utilizarse si no se puede lograr la expansion completa de un balén de ATP
(angioplastia transluminal percutdnea) durante la predilatacion.

«  No debe utilizarse en pacientes que presenten hipersensibilidad al niquel.
ADVERTENCIAS
« Este dispositivo estd disenado para que lo usen médicos familiarizados con las

complicaciones, los efectos secundarios y los peligros asociados con los procedimientos de
implante de stent intravascular.

« Mantener seco. Proteja el producto envasado contra la exposicion directa a la luz solar.

« El paquete y los dispositivos estériles deben inspeccionarse antes del uso. Verifique que
el paquete y los dispositivos no estén dafiados y que la barrera estéril esté intacta. Si esta
dafado, no lo utilice.

« No use el dispositivo WRAPSODY después de la fecha de vencimiento.

« Debe tenerse cuidado para evitar perforar o cortar el implante de stent WRAPSODY.

« Si el catéter de colocacion WRAPSODY o el introductor percutdaneo con valvula estan
enroscados, no los use ya que esto podria dificultar o imposibilitar el despliegue del implante
de stent WRAPSODY.



« Debe haberse colocado un alambre guia con la rigidez apropiada antes de introducir el
catéter de colocacién WRAPSODY en el cuerpo. El alambre guia debe permanecer en el
lugar durante la colocacién, la manipulacion, el despliegue y la extraccion final del catéter
de colocaciéon WRAPSODY.

- Es posible que se necesite reubicar el catéter de colocacion WRAPSODY antes de desplegar
el implante de stent.

« Una vez desplegado, el implante de stent WRAPSODY no puede replegarse ni volverse a
colocar en la vaina del catéter de colocacion.

« Sise coloca un implante de stent en una rama lateral, puede obstruirse el flujo sanguineo y
evitar o impedir el acceso futuro u otros procedimientos.

« Sise coloca un implante de stent mas alla del ostium de la vena cefélica en la vena auxiliar/
subclavia puede evitarse o impedirse el acceso futuro y esto no es recomendable.

«  No use el dispositivo WRAPSODY si no puede limpiarlo antes de usarlo. Debe limpiarse el lumen
del alambre guia y la vaina del implante de stent antes de insertarlos o volverlos a insertar.

« Después del uso, el catéter de colocacion WRAPSODY constituye un peligro biolégico
potencial. Manipule y deseche el producto de conformidad con practicas médicas aceptadas
y en virtud de las leyes y normas locales, estatales y federales.

« El despliegue o la migracién involuntarios, parciales o fallidos del implante de stent
WRAPSODY pueden precisar una intervencién quirdrgica.

« No se ha evaluado la seguridad y eficacia del dispositivo una vez colocado en la vena cava
superior.

- Laseguridad y eficacia de este dispositivo no se ha evaluado en pacientes pediatricos.
« No usar en pacientes con desérdenes de coagulacion que no puedan corregirse.

« No se debe utilizar en pacientes cuando haya evidencias clinicas de infeccién que pudiera
extenderse hacia el implante de stent colocado.

« No se debe utilizar en pacientes que presenten una obstruccion funcional significativa de
la trayectoria del flujo de entrada, un flujo de salida deficiente o ausencia de circulacién
colateral distal.

- El sistema de implante de stent WRAPSODY no esta disefiado para tratar material embdlico
o trombético suave o reciente.

PRECAUCIONES
« Siga las instrucciones de uso con todos los dispositivos que se usan junto con el sistema de
implante de stent endovascular Merit WRAPSODY.

« El catéter de colocacién WRAPSODY no esta disefiado para usarse para otros fines que no
sean el despliegue del implante de stent WRAPSODY.

« El catéter de colocacion WRAPSODY solo puede desplegar el implante de stent WRAPSODY
después de retirar el gancho de seguridad. Esto no debe realizarse hasta que el implante de
stent WRAPSODY esté por liberarse. Consulte las INSTRUCCIONES DE USO.

« Pueden encontrarse fuerzas de despliegue mas elevadas en longitudes mas extensas de los
implantes de stent WRAPSODY.

« Elimplante de stent WRAPSODY no debe expandirse con balén mas allad del didmetro
establecido. Consulte la Tabla 1 para ver el diametro del balén de tamano apropiado.

«No use un balén mas largo que la longitud etiquetada del implante de stent WRAPSODY.

- Al pasar dispositivos accesorios a través del implante de stent WRAPSODY, tenga cuidado y
asegurese de que el implante de stent WRAPSODY no se desconecte.

« No retire ni vuelva a posicionar el catéter con balén dentro del lumen del implante de stent
WRAPSODY a menos que el balén esté completamente desinflado.

« No se ha evaluado la seguridad y eficacia del dispositivo colocado en un aneurisma o
pseudoaneurisma.

«Nose haevaluado la seguridad y eficacia del dispositivo en areas de flexion extrema como la
clavicula, la fosa poplitea y la fosa antecubital.

«No se han realizado pruebas referidas al uso del implante de stent WRAPSODY en condicion
superpuesta con stents de metal base o con otros implantes de stent de la competencia (o
stents cubiertos).

AVISO DE PRECAUCION

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez,
podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o
esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacién del dispositivo y
ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la
transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo se debe informar al
fabricante y a la autoridad superintendente del Estado miembro correspondiente.

COMPLICACIONES RELACIONADAS CLINICAMENTE

Todas las complicaciones clinicas que se han informado en relacién con los stents vasculares
convencionales y los implantes de stent también podrian ocurrir durante o después de la insercién
del implante de stent WRAPSODY. Entre estas se incluyen reaccion alérgica, aneurisma, edema en
el brazo o la mano, sangrado en la zona de acceso, celulitis, accidente cerebrovascular, insuficiencia
cardiaca congestiva, edema en el rostro o cuello, fiebre, hematoma, hemoptisis, hemorragia,
infeccion, dolor, perforacion, sangrado prolongado, pseudoaneurisma, erupcion, reaccién al
contraste, reestenosis que exija intervencion, sepsis, sindrome de robo vascular, embolia por
implante de stent, oclusién trombética y no trombética, vasoespasmo, vasoconstriccion, fibrilacion
ventricular, ruptura de vasos y la muerte.



COMPLICACIONES RELACIONADAS CON EL DISPOSITIVO

Todas las complicaciones relacionadas con el dispositivo que se han informado en relacién con los
stents vasculares convencionales y los implantes de stent también podrian ocurrir con el uso del
implante de stent WRAPSODY. Entre estas se incluyen falla en la unién de la articulacién, enrosque
del sistema de colocacién, desconexién de la pieza, falla en el despliegue, fuerzas de despliegue
elevadas, incapacidad para seguir la trayectoria hacia el lugar de destino, despliegue incorrecto,
incompatibilidad con los dispositivos accesorios, expansion insuficiente del implante de stent,
despliegue prematuro, fractura del implante de stent, enrosque del implante de stent, migracion
del implante de stent, desplazamiento del implante de stent y oclusion vascular.

NOTAS
« Antes de introducirlo en el paciente, el revestimiento hidrofilico del catéter de colocacion
WRAPSODY debe humedecerse con solucion salina heparinizada y el lumen del alambre
guiay lavaina del implante de stent deben limpiarse con solucién salina heparinizada estéril.

« Elimplante de stent WRAPSODY implantado debe dilatarse posteriormente con un balén
cuyo didmetro sea igual al didmetro seleccionado para el implante de stent WRAPSODY.

« Laanticoagulacion recetada antes del procedimiento, durante y después de este debe seguir
las normas de la institucion, incluido, si corresponde, el tratamiento antiplaquetario doble.

SEGURIDAD E INFORMACION DE COMPATIBILIDAD DE LAS IMAGENES DE RESONANCIA
MAGNETICA
ﬁ Las pruebas no clinicas han demostrado que el implante de stent WRAPSODY ofrece
compatibilidad condicionada para RM. Un paciente al que se le haya implantado este
dispositivo puede someterse seguramente a un sistema de resonancia magnética bajo
las siguientes condiciones:

. campo magnético estético de 1,5 y 3 tesla Unicamente;
« campo magnético con gradiente espacial maxima de 4000 Gauss/cm (40-T/m);

« sistema de RM méximo informado, indice de absorcién especifica (SAR, por sus siglas en
inglés) corporal promedio de 2-W/kg para 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia
de pulso) en modo operativo normal.

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el implante de stent Merit
WRAPSODY producird un aumento de temperatura maximo de 1,6 °C después de 15 minutos de
escaneo ininterrumpido (es decir, por secuencia de pulso).

En una prueba no clinica, la alteracién de laimagen causada por el implante de stent endovascular
Merit WRAPSODY se extiende aproximadamente 3 mm desde el dispositivo cuando se toma una
imagen con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema IRM 3Tesla. El lumen del
implante de stent endovascular WRAPSODY puede visualizarse en secuencias de pulso de eco de
espin y eco de gradiente ponderadas de T1.

BENEFICIOS CLINICOS

El beneficio clinico previsto del sistema WRAPSODY es la restauracion y el mantenimiento de la
circulacion sanguinea a través de un circuito de flujo de salida de dialisis venoso estenosado u ocluido.

TAMARNO Y SELECCION DEL IMPLANTE DE STENT MERIT WRAPSODY

Es esencial garantizar que se seleccione el didametro y la longitud apropiados del implante de
stent WRAPSODY antes de su colocacién. Para garantizar la colocaciéon adecuada (o yuxtaposicion
en la pared del vaso), se recomienda agrandar el tamafno del didmetro del implante de stent
WRAPSODY en relacion con la parte saludable (no enferma) del vaso (ver Tabla 1). El implante de
stent seleccionado debe extenderse al menos 1 cm por encima de los mérgenes proximal y distal
de la obstruccion o diseccion.

Tabla 1
Diametro |Diametro| Didmetro Longitudes Diametro del | Longitud Diametro Tamano
delvasode| del exterior del |disponibles del | alambre guia | util del de balén recomendado
referencia’ [implante| catéter de | implante de catéter de| recomendado parael
(mm) de stent | colocacion | stent? (mm) colocacion| para el contacto | introductor
Merit (Fr) (cm) del implante de | percutdneo
(mm) stent (mm) (Fr)
4.6-5.3 6 8 50, 75,100, 12510,035 pulgadas| 80,120 6 8
(0,889 mm)
5.4-6.1 7 9 50, 75,100, 125]0,035 pulgadas| 80,120 7 9
(0,889 mm)
6.2-7.2 8 9 50,75 0,035 pulgadas| 80,120 8 9
(0,889 mm)
8 10 100, 125 0,035 pulgadas| 80,120 8 10
(0,889 mm)
7.3-8.1 9 10 50,75 0,035 pulgadas| 80,120 9 10
(0,889 mm)
9 1" 100, 125 0,035 pulgadas| 80,120 9 1l
(0,889 mm)
8.2-9.0 10 n 50,75 0,035 pulgadas 120 10 n
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035 pulgadas 120 10 12
(0,889 mm)
9.0-10.8 12 12 30,40, 50, 60, 10,035 pulgadas 120 12 12
70,80 (0,889 mm)
10.9-12.6 14 12 30,40,50 ]0,035 pulgadas 120 14 12
(0,889 mm)
14 14 60, 70, 80 0,035 pulgadas 120 14 14
(0,889 mm)
12.7-14.4 16 14 30, 40, 50, 60, |0,035 pulgadas 120 16 14
70,80 (0,889 mm)

1 La compresion recomendada para la endoprétesis dentro del vaso es de 10-25 %, aproximadamente.
2 Las longitudes indicadas en la etiqueta son nominales y se miden desde cada extremo del implante de stent.

INSUMOS NECESARIOS
« Sistema de implante de stent endovascular Merit WRAPSODY

« Alambre guia o catéter del marcador (para referencia de medicion calibrada)
«  Solucion salina heparinizada estéril y solucion salina estéril



.

Jeringas estériles

Alambre guia rigido de 0,035” (0,889 mm) de al menos el doble de longitud que la longitud
del sistema del catéter de colocacién

Introductor percutdneo con valvula con didmetro interior apropiado

Catéter de balén para angioplastia y accesorios para dilatacion previa y/o posterior
Catéteres guia y accesorios

Medio de contraste

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion inicial

Seleccione los vasos apropiados para el acceso. Use anestesia local apropiada. Se prefiere la
técnica percutanea de Seldinger. Puede realizarse un corte cuando sea necesario.

Una vez alcanzado el acceso vascular, inserte un introductor percutaneo con valvula de
tamafo apropiado para colocar el catéter de colocacion WRAPSODY.

Prepare un alambre guia apropiado segun las instrucciones de uso y hagalo avanzar bajo
fluoroscopia por la lesion.

Antes de colocar el implante de stent Merti WRAPSODY, dilate previamente la lesion con
angioplastia transluminal percutanea (PTA, por sus siglas en inglés) seguin las instrucciones
de uso del fabricante. Asegurese de expandir por completo el balén dentro de la lesion.

Después de desinflar el balon para angioplastia, evalte los resultados mediante angiografia.

Tamaiio y seleccion del implante de stent WRAPSODY

EvalUe el vaso para determinar el didmetro y la longitud necesarios para el implante de
stent WRAPSODY. Se recomienda usar un didmetro de vaso saludable inmediatamente
adyacente a la lesién para determinar el diametro del implante de stent. Use la Tabla 1 para
seleccionar el implante de stent WRAPSODY mas apropiado. Si el didmetro del implante de
stent WRAPSODY es més chico, el dispositivo puede migrar.

Las longitudes del implante de stent WRAPSODY que se detallan en laTabla 1 son nominales.
Al determinar la longitud del implante de stent, observe que este debe superponerse con el
vaso saludable al menos 1 cm mas alla de los méargenes proximal y distal de la lesion.

Sivan a superponerse varios dispositivos, debe respetarse las sugerencias recomendadas:

« Eldiametro de los dispositivos que se superponen no debe diferir en mas de 2 mm.

- Sise usan didametros desiguales para los dispositivos, el dispositivo mas pequeiio debe
colocarse primero y, posteriormente, el méds grande debe colocarse dentro del mas
pequeno.

« Para garantizar que todos los implantes de stent WRAPSODY superpuestos estén en una
yuxtaposicion adecuada entre si, se recomienda que la distancia de superposicion sea de
al menos 1 cm en los dispositivos que se usan.

« La dilatacion posterior del implante de stent WRAPSODY debe realizarse antes de
colocar el segundo dispositivo. Luego debe realizarse la dilatacion posterior del segundo
dispositivo.

Compruebe la fecha de vencimiento en el envase del producto. Si el producto esta vencido,

no lo use. Asegurese de que el envase y la barrera estéril no estén dafiados. Si hay dafos o

si la barrera estéril se ha visto comprometida, no los use. Extraiga la bolsa exterior y coloque

la bolsa interior (estéril) en el campo estéril. Extraiga con cuidado el contenido de la bolsa
interna e inspeccione que no haya dafios como enrosques, curvaturas u otros. Si encuentra
dafos, no use el dispositivo.

Antes de colocar el catéter de colocaciéon WRAPSODY en el introductor percutaneo con

valvula, compruebe que el didgmetro y la longitud del implante de stent y la longitud del

catéter de colocacidn sean correctos para la lesién que se va a tratar.

Colocacion y posicionamiento del sistema de implante endovascular Merit WRAPSODY

Una vez finalizada satisfactoriamente la PTA del despliegue previo, asegurese de extraer el
catéter con el balén desinflado mientras mantiene la posicion del alambre guia mas alla de
la lesion objetivo.

Asegurese de que el alambre guia rigido sea de 0,035 in (0,889 mm).

Antes de insertar el catéter de colocacién WRAPSODY en el paciente, prepare el catéter de
colocacion. Primero, limpie la vaina del implante de stent. Para hacerlo, coloque un dedo
para obstruir el extremo distal del catéter de colocacion (ver Figura 3) y, posteriormente,
inyecte solucion salina heparinizada a través del puerto de lavado (ver Figura 2). Verifique
que gotee solucién salina en la union de la vaina del implante de stent y la punta ya que
esto indicard que la vaina del implante de stent se ha lavado correctamente (ver Figura 3).
En segundo lugar, limpie el lumen del alambre guia. Para hacerlo, retire el dedo e inyecte
solucién salina heparinizada a través del puerto de lavado (ver Figura 3). Verifique que salga
solucién salina del extremo del catéter de colocacién. Finalmente, moje el revestimiento
hidrofilico del catéter de colocacion con solucion salina heparinizada para garantizar la
colocacién correcta a través del introductor percutaneo con valvula.

Figura 3.
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- Con el catéter de colocacion WRAPSODY lo mas recto posible, inserte el "extremo posterior"
del alambre guia en la punta del catéter de colocacién (ver Figura 2) y aseglrese de
mantener la posicion del alambre guia. Haga avanzar el catéter de colocacion WRAPSODY
con cuidado a través del introductor percutdneo con vélvula hasta el vaso de acceso y
continde mojando el revestimiento hidrofilico segun sea necesario. Nota: Si siente resistencia
excesiva a medida que coloca el catéter de colocacion a través de la valvula hemostasica,
extraigalo e inspeccione que no haya dafos en el catéter de colocacion. No lo vuelva a usar
si esta dafado. Asegurese de que el didmetro del introductor percutaneo con valvula sea
compatible con el didmetro exterior determinado del catéter de colocacion (ver Tabla 1) y de
que el introductor percutdneo con valvula no esté enroscado.

« Bajo guia fluoroscépica, haga avanzar el catéter de colocacion WRAPSODY. Hagalo avanzar
con cuidado, especialmente si encuentra resistencia. Si encuentra resistencia excesiva,
vuelva a evaluar el procedimiento.

« Continte haciendo avanzar el sistema de colocacion hasta que el borde delantero del
implante de stent pase la lesion. Posteriormente, mantenga la posicién de la punta y tire
levemente para enderezar el sistema de colocacion.

- Bajo fluoroscopia, verifique que el catéter de colocacién esté bien posicionado para el
despliegue y que la longitud del implante de stent seleccionado cubra toda la lesion y que
ambos extremos del implante de stent se extiendan al menos 1 cm en un segmento del vaso
sin enfermedad.

Despliegue del implante de stent Merit WRAPSODY: Despliegue estandar

Figura 4 a-f
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+ Haga avanzar el catéter de colocacion del implante de stent Merit WRAPSODY hasta que
la linea marcadora distal (consulte la figura 4a) pase la zona de instalacion deseada del
implante de stent.

+ Se necesita un paso de cebado antes del despliegue completo del implante de stent
WRAPSODY. Realice varios microclics (presion parcial de la manija) para cebar el sistema
hasta que la cubierta exterior del catéter comience a retraerse y la linea marcadora distal se
alinee con las lineas marcadoras del implante de stent WRAPSODY (consulte la figura 4b).

«  Confirme la ubicacién de despliegue deseada y jale o haga avanzar el catéter para ajustar.

« Siga realizando microclics de la manija de colocacién para retraer mas la cubierta
exterior del catéter de colocacidon, de manera que se descubra la punta del implante
de stent WRAPSODY libre. Un segmento corto del injerto de stent WRAPSODY
comenzara a expandirse o dilatarse desde el extremo del catéter. Siga desplegando
hasta que la primera hilera del implante de stent se haya desplegado y haga contacto
con las paredes vasculares (consulte la figura 4c). En este momento, el implante de
stent se puede jalar hacia la ubicacion de despliegue objetivo (consulte la figura 4d).
Nota: El sistema de colocacion WRAPSODY no se debe hacer avanzar una vez que alguna
porcién del implante de stent esté yuxtapuesta a la pared vascular.

« Siga presionando la manija de implante de stent WRAPSODY mientras aplica una leve
tension al catéter durante el despliegue del implante de stent hasta que este se libere
completamente del sistema de colocacion (consulte la figura 4e).

« Nota: Lalinea marcadora proximal del catéter de colocacion WRAPSODY debe visualizarse y
mantenerse en una posicion estable durante el despliegue.

+ Una vez que el implante de stent WRAPSODY esté complemente desplegado y ya no esté
restringido por el catéter de colocacion, retire con cuidado el sistema de colocacion guiado
por imagenes fluoroscopicas para garantizar que la punta del catéter de colocacién no se
enganche en el implante de stent WRAPSODY, lo que podria ocasionar la descolocacién del
implante de stent. Mantenga la posicion del alambre guia a través del implante de stent
WRAPSODY.

« Sise aplica fuerza excesiva durante la extraccion del catéter de colocacion, se podria dafar
el catéter de colocacion o el introductor percutdneo con valvula. Si encuentra resistencia
al extraer el catéter de colocacidn, se recomienda extraer el catéter de colocacion y el
introductor percutaneo con vélvula como una unidad y mantener la posicién del alambre
guia a través del implante de stent WRAPSODY desplegado. A continuacién, inserte un
introductor percutaneo con valvula nuevo de tamaiio idéntico al que se extrajo.

« Seleccione un balén de PTA de tamaiio apropiado (tabla 1) cuyo didmetro no sea mayor que
el delimplante de stent WRAPSODY para realizar la dilatacion posterior al despliegue. Infle el
balén de PTA en toda la longitud del implante de stent WRAPSODY. Es posible que haya que
inflar varias veces si el implante de stent WRAPSODY es mas largo que el balén de PTA. Evite
dilatar el balén mas alla de los extremos del implante de stent WRAPSODY.

+ Una vez finalizado el procedimiento de contacto, desinfle el balén y retirelo con cuidado.

- Utilice angiografia de contraste para evaluar el segmento del vaso tratado y el circuito del
flujo distal antes de completar el procedimiento (consulte la figura 4f).
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M e rit Portuguese
WRAPSODY"

Sistema de endoproétese endovascular

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O sistema de endoprotese endovascular Merit WRAPSODY™ é composto pela endoprétese
WRAPSODY e pelo sistema de cateter de administragdgo WRAPSODY. A endoprétese WRAPSODY é
uma endoprétese autoexpansivel flexivel concebida para colocagéo na vasculatura. A endoprétese
WRAPSODY é feita de nitinol, que esta encapsulado entre camadas de fluoropolimero. A colocacéo
da endoprétese WRAPSODY é facilitada por marcadores radiopacos, trés em cada extremidade,
que estdo localizados em ambas as linhas da extremidade da endoprétese WRAPSODY (consulte a
Figura 1). Ambas as extremidades da endoprétese WRAPSODY estéo recortadas.

Figura 1.
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A endoprétese WRAPSODY esta comprimida e pré-carregada no sistema de cateter de
administracdo WRAPSODY e esta alojada na capsula da endoprotese (Figura 2). O sistema de cateter
de administracdo WRAPSODY foi concebido para aplicacdo Unica e é composto por um manipulo
de aplicacdo (consulte a Figura 2), que permite a administracdo controlada da endoproétese
WRAPSODY. O comprimento de trabalho (consulte a Figura 2) do cateter de administracéo
WRAPSODY possui um revestimento hidréfilo. O sistema de cateter de administracdo WRAPSODY
possui uma porta com uma ligagao luer fémea para irrigacédo do limen do fio-guia e da capsula
da endoprétese. A haste do cateter de administracdo WRAPSODY possui bandas do marcador
radiopaco, que correspondem as extremidades proximal e distal da cadpsula da endoprétese, para
orientacdo durante a colocacdo da endoprétese WRAPSODY.

Figura 2.
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FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
O sistema de endoprétese endovascular Merit WRAPSODY é fornecido ESTERIL. A esterilizacio é
efetuada com 6xido de etileno.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de endoprotese endovascular Merit WRAPSODY é uma endoprotese flexivel
autoexpansivel, indicada para utilizacdo em pacientes em hemodialise, para tratamentos de
estenose ou oclusdo no circuito de saida de didlise de fistula arteriovenosa (AV) ou endoprotese AV.

CONTRAINDICAGOES
- Nao utilize se nao for possivel alcangar a completa expansao de um baldo ATP durante a
pré-dilatacéo.
« Nao utilize em pacientes com hipersensibilidade ao niquel.

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos que estejam familiarizados com
as complicagdes, os efeitos secundarios e os perigos associados a procedimentos de
endoproétese intravascular.

+ Mantenha seco. Proteja o produto embalado contra a exposicéao direta a luz solar.

+ A embalagem e os dispositivos estéreis devem ser inspecionados antes da utilizagao.
Certifique-se de que a embalagem e os dispositivos ndo estao danificados e o selo estéril
estd intacto. Se estiver danificado, nao utilize.

« Nao utilize o dispositivo WRAPSODY ap6s a data de validade.
« Deve proceder com cuidado para evitar perfurar ou cortar a endoprétese WRAPSODY.

« Nao utilize um cateter de administracio WRAPSODY dobrado ou uma bainha introdutora
com valvula dobrada, uma vez que podera resultar em dificuldade ou incapacidade de
aplicar a endoprétese WRAPSODY.



« Enecessério colocar um fio-guia rigido adequado antes da introducéo do cateter de administracio
WRAPSODY no corpo. O fio-guia deve permanecer no devido lugar durante a introdugéo,
manipulagao, aplicacao e eventual remogao do cateter de administracdo WRAPSODY.

- O reposicionamento do cateter de administracdo de WRAPSODY pode ser necessario antes
da aplicacao da endoprétese.

« Uma vez aplicada, a endoprétese WRAPSODY néao pode ser retraida ou novamente
embainhada no cateter de administragao.

« Acolocacdo de uma endoproétese numa ramificacao lateral poderd obstruir o fluxo sanguineo
e impedir ou dificultar acessos futuros ou outros procedimentos.

« A colocacdo de uma endoproétese para além do dstio da veia cefalica na veia axilar/subclavia
podera dificultar ou impedir acessos futuros e ndo é recomendada.

« Se nao for possivel efetuar a irrigagao antes de utilizar, nao utilize o dispositivo WRAPSODY.
E necessario efetuar a irrigagdo do limen do fio-guia e da cdpsula da endoprotese antes da
insercdo ou reinsercao.

« Apods a utilizacdo, o cateter de administracao WRAPSODY representa um potencial perigo
biolégico. Manuseie e elimine o mesmo de acordo com a pratica médica aceite e com os
regulamentos e leis locais, estatais e federais aplicaveis.

- A migracao ou aplicacédo acidental, parcial ou falhada da endoprétese WRAPSODY poderao
exigir intervengao cirdrgica.

« Aseguranca e a eficacia do dispositivo quando colocado na veia cava superior nao foram
avaliadas.

- Aseguranca e a eficacia do dispositivo ndo foram avaliadas em pacientes pediatricos.
« Nao utilize em pacientes com problemas de coagulacao nao suscetiveis de corre¢do.

« Nao utilize em pacientes quando existirem indicios clinicos de infecao, pois esta pode
propagar-se a endoprétese implantada.

« Nao utilize em pacientes com obstrucao funcional do percurso de fluxo, fluxo de saida
reduzido ou sem escoamento distal.

« O sistema de endoprotese Merit WRAPSODY néo foi concebido para tratar material novo,
trombético ou embodlico.

PRECAUCOES
« Siga as instrugoes de utilizacdo de todos os dispositivos que sao utilizados juntamente com
o sistema de endoproétese endovascular Merit WRAPSODY.

« O cateter de administracdo WRAPSODY destina-se apenas a ser utilizado para aplicagao da
endoprotese WRAPSODY.

« O cateter de administracdo WRAPSODY apenas pode aplicar a endoprétese WRAPSODY apds
a remocao da mola de seguranca. Isto nao deve ser efetuado até estar prestes a separar a
endoprétese WRAPSODY. Consulte as INSTRUCOES DE UTILIZAGAO.

« Poderéo ser detetadas forcas de aplicacdo mais elevadas em endopréteses WRAPSODY de
comprimento superior.

« A endoprétese WRAPSODY nao deve ser expandida por balao para além do respetivo
didmetro indicado. Consulte a Tabela 1 para obter informagdes sobre o diametro do baldo
com o tamanho adequado.

« Nao utilize um baldo com comprimento superior ao comprimento indicado da endoprétese
WRAPSODY.

« Quando passar qualquer dispositivo acessorio através da endoprétese WRAPSODY, proceda
com cuidado e certifique-se de que a endoprétese WRAPSODY nao se desloca.

« Nao retire nem reposicione um cateter-baldo no limen da endoprétese WRAPSODY, exceto
se o balao estiver totalmente esvaziado.

« Asegurancaeaeficaciadodispositivo quando colocado numaneurisma ou pseudoaneurisma
nao foram avaliadas.

« A seguranca e a eficacia do dispositivo ndo foram avaliadas em &reas de flexao extrema,
como a clavicula, a fossa poplitea e a fossa antecubital.

« Naéo foram realizados testes quanto a utilizacao da endoprétese WRAPSODY em condi¢bes
de sobreposi¢ao com stents de metal nu ou com endoproteses de outros fornecedores (ou
stents revestidos).

DECLARACAO DE PRECAUGCAO

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e ndo reesterilize. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacao poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doenga ou morte
do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também criar um risco
de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecao do paciente ou uma infecao cruzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A
contaminacdo do dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade superintendente do Estado-Membro aplicavel.

COMPLICAGOES CLINICAS

Todas as complicagdes clinicas que foram registadas em associagdo com endoproteses e stents
vasculares convencionais poderdo também ocorrer durante ou apds a insercédo da endoprétese
WRAPSODY. Estas incluem reacao alérgica, aneurisma, edema do brago ou da mao, hemorragia no
local de acesso, celulite, acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca congestiva, edema da
face oudo pescoco, febre, hematoma, hemoptise, hemorragia, infecéo, dor, perfuragdo, hemorragia
prolongada, pseudoaneurisma, erupgao cuténea, reagao ao contraste, restenose com necessidade
de intervencao, sepse, sindrome do roubo, embolia da endoproétese, oclusdo trombética e ndo
trombética, vasoespasmo, vasoconstricao, fibrilagdo ventricular, rutura dos vasos e morte.

COMPLICAGOES RELACIONADAS COM O DISPOSITIVO

Todas as complicacdes relacionadas com o dispositivo que foram registadas em associacao
com endoproéteses e stents vasculares convencionais poderao também ocorrer quando utilizar
a endoprotese WRAPSODY. Estas incluem falha das unides ligadas, dobras no sistema de
administracdo, separacao da peca, falha na aplicacao, forcas de aplicacdo elevadas, incapacidade
de seguimento até a localizagdo-alvo, aplicacao incorreta, incompatibilidade com dispositivos
acessorios, expansao insuficiente da endoprotese, aplicagdo prematura, fratura da endoprétese,
dobras na endoprétese, migracao da endoprdtese, colocagao incorreta da endoprotese e oclusao.



NOTAS
« Antes da introducao no paciente, o revestimento hidroéfilo no cateter de administracdo
WRAPSODY deve ser humedecido com solucéo salina heparinizada estéril e o limen do fio-
guia e a capsula da endoprétese devem ser irrigados com solucao salina heparinizada estéril.

« A pds-dilatagdo da endoprétese WRAPSODY implantada é necessaria com um baldo de
didmetro igual ao diametro da endoproétese WRAPSODY selecionada.

- A anticoagulacédo prescrita antes, durante e apds o procedimento deve seguir os padroes
institucionais, incluindo o tratamento duplo antiplaquetério, se apropriado.

INFORMAGCOES DE COMPATIBILIDADE E SEGURANGCA RELATIVAS A IRM

Os testes nao clinicos demonstraram que a endoprétese WRAPSODY é condicional para
RM. Um paciente com um implante desta familia pode ser submetido a um sistema de
RM de forma segura, desde que cumpra as seguintes condi¢des:

- Campo magnético estético de apenas 1,5 Tesla e 3 Tesla.
« Campo magnético de gradiente espacial maximo igual a 4000 Gauss/cm (40 T/m).

- Taxa de absorcdo especifica (SAR - Specific Absorption Rate) média para o corpo inteiro,
maximo reportado por sistema de RM de 2 W/kg por 15 minutos (ou seja, por sequéncia de
pulso) em Modo normal de operagdo.

Nas condi¢oes de exame descritas, é esperado que a endoproétese endovascular Merit WRAPSODY
produza um aumento de temperatura maximo de 1,6 °C apds 15 minutos de exame continuo (ou
seja, por sequéncia de pulso).

Em testes ndo clinicos, a imagem de artefacto causada pela endoprotese endovascular Merit
WRAPSODY estende-se, aproximadamente, 3 mm a partir do dispositivo quando a imagem é
obtida através de uma sequéncia de pulso gradiente eco e de um sistema de RM de 3 Tesla. O
limen da endoprétese endovascular Merit WRAPSODY pode ser visualizado em sequéncias de
pulso gradiente eco e spin eco ponderadas em T1.

BENEFICIOS CLINICOS

O beneficio clinico pretendido do sistema WRAPSODY é a restauracao e manutencao do fluxo
sanguineo através de um circuito de saida de didlise venosa obstruido ou estenosado.

TAMANHO E SELECAO DA ENDOPROTESE MERIT WRAPSODY

E fundamental assegurar a escolha do diametro e do comprimento adequados para a endoprétese
WRAPSODY antes da introducao. Para assegurar a correta fixagao (ou aposi¢ao na parede do vaso),
é recomendada a utilizacdo de uma endoproétese WRAPSODY de diametro superior em relagao
a parte saudavel (ndo doente) do vaso, consulte a Tabela 1. A endoproétese selecionada deve
estender-se, pelo menos, 1 cm para além das margens proximal e distal da obstrugao ou disseccao.

Tabela 1
Diametro | Diame- |Didametro|Comprimentos| Diametro do Compri- Diametro Tamanho
dovasode| troda | externo |daendoprotese| fio-guia mentode | recomendado | recomendado
referéncia' [endopré-|do cateter| disponiveis? trabalho | do baldo para |[da bainha intro-}
(mm) [tese Merit] de admi- (mm) do cateter [retoque da endo-|  dutora (Fr)
(mm) | nistracao de admi- | proétese (mm)
(Fr) nistracao
(cm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125 0,035 pol 80,120 6 8
(0,889 mm)
5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125 0,035 pol 80,120 7 9
(0,889 mm)
6,27,2 8 9 50,75 0,035 pol 80, 120 8 9
(0,889 mm)
8 10 100, 125 0,035 pol 80,120 8 10
(0,889 mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035 pol 80, 120 9 10
(0,889 mm)
9 1 100, 125 0,035 pol 80,120 9 il
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035 pol 120 10 1
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035 pol 120 10 12
(0,889 mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,035 pol 120 12 12
70,80 (0,889 mm)
10,9-12,6 14 12 30, 40,50 0,035 pol 120 14 12
(0,889 mm)
14 14 60,70, 80 0,035 pol 120 14 14
(0,889 mm)
12,7-14,4 16 14 30,40, 50, 60, 0,035 pol 120 16 14
70,80 (0,889 mm)

1 A compressao recomendada da endoprétese no vaso é de aproximadamente 10-25%
2 Os comprimentos indicados sdo nominais e sao medidos a partir de cada extremidade da endoprotese

MATERIAIS NECESSARIOS
« Sistema de endoprétese endovascular Merit WRAPSODY

- Cateter ou fio-guia do marcador (para referéncia de medicao calibrada)
«  Solugdo salina heparinizada estéril e solucao salina estéril
- Seringas estéreis

« Fio-guia rigido de 0,035 pol (0,889 mm) com, pelo menos, o dobro do comprimento do
sistema de cateter de administragao

« Bainha introdutora com valvula de diametro interno adequado

« Cateter-balao de angioplastia e acessérios para pré-dilatacado e/ou pés-dilatacédo
- Cateteres-guia e acessorios

«  Meio de contraste



INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Preparacao Inicial

Selecione o vaso adequado para acesso. Utilize anestesia local adequada. E dada preferéncia
a utilizagao de uma técnica Seldinger percutanea. Podera ser efetuado um corte, quando
necessario.

Ap0os a obtencao de acesso vascular, insira uma bainha introdutora com vélvula de tamanho
adequado para insercéo do cateter de administracdo WRAPSODY.

Prepare um fio-guia adequado de acordo com as instrucoes de utilizacdo e faca avancar o
fio-guia sob fluoroscopia na leséo.

Antes da colocacdo da endoprétese Merit WRAPSODY, efetue a pré-dilatacdo da lesdo com
angioplastia transluminal percutanea (ATP) de acordo com as instrucdes de utilizacdo do
fabricante. Assegure a completa expansédo do balao na lesao.

Ap0s o esvaziamento do baldo de angioplastia, avalie os resultados angiograficamente.

Tamanho e sele¢ao da endoprétese WRAPSODY

Avalie o vaso para determinar o diametro e o comprimento necessarios da endoprotese
WRAPSODY. E recomendada a utilizacédo do diametro de um vaso saudavel imediatamente
adjacente a lesdo para determinar o diametro da endoproétese. Utilize a Tabela 1 para
selecionar a endoprotese WRAPSODY mais adequada. A utilizagdo de uma endoproétese
WRAPSODY de diametro inferior podera resultar na migracéo do dispositivo.

Os comprimentos da endoprétese WRAPSODY indicados na Tabela 1 séo nominais. Quando
determinar o comprimento da endoprétese, tenha em atencdo que a endoprotese deve
sobrepor-se ao vaso saudavel, pelo menos, 1 cm para além das margens proximal e distal da leséo.

Se for necessario sobrepor vérios dispositivos, devem ser seguidas as sugestdes
recomendadas:

« Odiametro dos dispositivos a sobrepor nao deve diferir em mais do que 2 mm.

«  Seforem utilizados dispositivos de diametro diferente, o dispositivo mais pequeno deve
ser colocado primeiro e, em seguida, o dispositivo maior deve ser colocado no interior
do dispositivo mais pequeno.

« Para assegurar que todas as endopréteses WRAPSODY sobrepostas apresentam boa
aposicao, é recomendado que a distancia de sobreposicdo seja de, no minimo, 1 cm nos
dispositivos utilizados.

« A pods-dilatacdo da primeira endoprotese WRAPSODY deve ser efetuada antes de colocar
o segundo dispositivo. Em seguida, é efetuada a pds-dilatacdo do segundo dispositivo.

Verifique a data de validade na embalagem do produto. Se o prazo do produto tiver
expirado, nao utilize. Certifique-se de que nao existem quaisquer danos na embalagem ou
no selo estéril - se existirem danos ou se o selo de esterilizagao estiver comprometido, néo
utilize. Retire a bolsa exterior e coloque a bolsa interior (que é estéril) no campo estéril. Retire
cuidadosamente o conteudo da bolsa interior e inspecione quanto a existéncia de danos,
como dobras, tor¢des ou outros danos. Se forem detetados quaisquer danos, néo utilize.
Antes de inserir o cateter de administracdo WRAPSODY na bainha introdutora com
valvula, certifique-se de que o didgmetro e o comprimento da endoprétese, bem como o
comprimento do cateter de administracdo, sdo adequados a leséo a tratar.

Introducéao e posicionamento do sistema de endoprétese endovascular Merit WRAPSODY

Quando a ATP pré-aplicacao for concluida com sucesso, certifique-se de que retira o cateter-
baldo esvaziado enquanto mantém a posicao do fio-guia para além da leséo-alvo.

Certifique-se de que o fio-guia rigido tem 0,035 pol (0,889 mm).

Antes de inserir o cateter de administracao WRAPSODY no paciente, prepare o cateter de
administragao. Em primeiro lugar, irrigue a capsula da endoprotese. Isto é efetuado colocando
um dedo de modo a provocar a oclusdo da extremidade distal do cateter de administracéo
(consulte a Figura 3) e, em seguida, injetando solucéo salina heparinizada estéril através
da porta de irrigagao (consulte a Figura 2). Verifique se surgem gotas de solucéo salina na
juncao da ponta e da capsula da endoprotese, uma vez que isto ird indicar que a irrigagao da
capsula da endoproétese foi efetuada com sucesso (consulte a Figura 3). Em segundo lugar,
irrigue o limen do fio-guia. Isto é efetuado retirando o dedo e, em seguida, injetando solugao
salina heparinizada estéril através da porta de irrigacao (consulte a Figura 3). Verifique se
surge solucdo salina na extremidade do cateter de administracao. Por fim, humedeca o
revestimento hidréfilo do cateter de administracao utilizando solugao salina heparinizada
estéril para assegurar uma introducéo suave na bainha introdutora com vaélvula.

Figura 3.
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Com o cateter de administracdo WRAPSODY na posicao mais reta possivel, insira a
"extremidade posterior" do fio-guia na ponta do cateter de administracdo (consulte a Figura
2) certificando-se de que mantém a posicao do fio-guia. Faga avancar cuidadosamente
o cateter de administracdo WRAPSODY através da bainha introdutora com valvula,
continuando a humedecer o revestimento hidréfilo conforme necessario, e no vaso de
acesso. Nota: se detetar resisténcia excessiva a medida que o cateter de administracao é
introduzido na vélvula hemostética, retire e inspecione o cateter de administracdo quanto
a existéncia de danos. Se estiver danificado, ndo reutilize. Certifique-se de que o didmetro
da bainha introdutora com vélvula é compativel com o diametro externo do cateter de
administracao indicado (consulte a Tabela 1) e a bainha introdutora com vélvula nao
apresenta dobras.



- Utilizando orientagao fluoroscopica, faga avangar o cateter de administracgdo WRAPSODY.
Faca avancar cuidadosamente, principalmente se detetar resisténcia. Se detetar resisténcia
excessiva, reavalie o procedimento.

« Continue a fazer avancar o sistema de administracao até a extremidade dianteira da
endoprotese passar a lesdo. Em seguida, mantendo a posi¢do da ponta, puxe ligeiramente
para colocar o sistema de administracdo na posicao reta.

« Utilizando fluoroscopia, certifique-se de que o cateter de administracdo se encontra na
posicao ideal para aplicagdo, o comprimento da endoprétese selecionada cobre a leséo na
totalidade e ambas as extremidades da endoprotese se estendem, pelo menos, 1 cm num
segmento do vaso nao doente.

Aplicagcao da endoprotese Merit WRAPSODY: Aplicagao padrao

Figura 4 a-f
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- Faca avancar o cateter de administracao da endoprotese Merit WRAPSODY até a banda
do marcador distal (consulte a Figura 4a) ultrapassar a zona de aterragem pretendida da
endoprotese.

« Aaplicacdo da endoprétese WRAPSODY requer uma etapa de preparacao antes da aplicacdo
completa da endoprétese. Prepare o sistema, fazendo vérios micro cliques (depresséo
parcial do manipulo) até que a bainha exterior do cateter comece a retrair-se e a banda do
marcador distal fique alinhada com as bandas do marcador da endoprétese WRAPSODY
(consulte a Figura 4b).

« Confirme o local de aplicacéo pretendido e ajuste-o, puxando ou avancando o cateter.

- Continue a fazer micro cliques do manipulo de administracdo para retrair ainda mais
a bainha exterior do cateter de administracdo, expondo a extremidade dianteira
da endoprétese WRAPSODY sem restricdes. Um segmento curto da endoprotese
WRAPSODY comecara a expandir-se ou a alargar a partir da extremidade do cateter.
Continue a aplicar até que a primeira linha da endoprotese tenha sido aplicada
e estiver em contacto com a parede do vaso (consulte a Figura 4c). Neste momento, a
endoprotese pode ser puxada de volta para o local de aplicacdo alvo (veja a Figura 4d).
Nota: o sistema de administracao WRAPSODY ndo deve ser avancado para a frente quando
qualquer parte da endoprotese estiver oposta a parede do vaso.

« Continue a pressionar o manipulo da endoprétese WRAPSODY, aplicando uma ligeira tensao
ao cateter durante a aplicagdo da endoprotese até que esta esteja totalmente separada do
sistema de administragao (ver Figura 4e).

« Nota: a banda do marcador proximal no cateter de administracdo de WRAPSODY deve ser
visualizada e deve permanecer na posicao estavel durante a aplicacéo.

+ Quando a endoprétese WRAPSODY estiver totalmente aplicada e ja nédo for restringida
pelo cateter de administracdo, retire cuidadosamente o sistema de administracédo sob
imagem fluoroscopica para assegurar que a ponta do cateter de administracdo néo fica
presa na endoprétese WRAPSODY, o que poderia provocar o deslocamento da endoprotese.
Mantenha a posi¢ao do fio-guia através da endoprétese WRAPSODY.

« A utilizagao de forga excessiva durante a remogao do cateter de administracdo podera
danificar o cateter de administragdo ou a bainha introdutora com valvula. Se for detetada
resisténcia aquando da remocéo do cateter de administracao, é recomendada a remogao
do cateter de administracdo e da bainha introdutora com vélvula como uma unidade,
mantendo a posicao do fio-guia na endoprétese WRAPSODY aplicada. Em seguida, insira
uma bainha introdutora com valvula nova de tamanho idéntico ao da que foi retirada.

« Selecione um baldo ATP de tamanho adequado (Tabela 1), de didmetro nao superior ao da
endoprotese WRAPSODY, para efetuar a dilatagao pés-aplicagdo. Encha o baldo ATP ao longo
de todo o comprimento da endoprétese WRAPSODY. Se o comprimento da endoprétese
WRAPSODY for superior ao do baldo ATP, poderdo ser necessérias varias insuflagdes. Evite a
dilatagdo do baldo para além das extremidades da endoprétese WRAPSODY.

« Apos a conclusao do procedimento de retoque, esvazie o baldo ATP e retire-o
cuidadosamente.

« Utilize angiografia de contraste para avaliar o segmento do vaso tratado e o circuito de fluxo
distal antes de concluir o procedimento (consulte a Figura 4f).
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M e r|t Portuguese (Brazil)
WRAPSODY"

Sistema de Enxerto de Stent Endovascular

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O Sistema WRAPSODY™ de Enxerto de Stent Endovascular da Merit é composto pelo Enxerto
de Stent WRAPSODY e pelo sistema WRAPSODY de cateter de implantacdo. O Enxerto de Stent
WRAPSODY é uma endoprotese flexivel e autoexpansivel desenvolvida para posicionamento na
vasculatura. O Enxerto de Stent WRAPSODY é produzido com nitinol encapsulado entre camadas
de fluoropolimero. O posicionamento do Enxerto de Stent WRAPSODY é auxiliado por marcadores
radiopacos, trés em cada extremidade, que ficam localizados em ambas as linhas de extremidade
do Enxerto de Stent WRAPSODY (consulte a Figura 1). As duas extremidades do Enxerto de Stent
WRAPSODY séao ndo lineares.

Figura 1.
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O Enxerto de Stent WRAPSODY é comprimido e pré-carregado no sistema WRAPSODY de cateter
de implantacao e alojado no Médulo do Enxerto de Stent (Figura 2). O sistema WRAPSODY de
cateter de implantacéo foi desenvolvido para serimplantado com o auxilio de apenas uma méo e é
composto por uma alga de implantagdo (consulte a Figura 2) que permite uma inser¢éo controlada
do Enxerto de Stent WRAPSODY. O comprimento de trabalho (consulte a Figura 2) do cateter de
implantagdo WRAPSODY possui um revestimento hidrofilico. O sistema WRAPSODY de cateter de
implantacdo tem uma abertura com uma conexdo luer fémea para irrigacdo do Iimen do fio-guia
e do Médulo do Enxerto de Stent. A haste do cateter WRAPSODY de implantacao possui faixas de
marcador radiopaco, correspondentes as extremidades proximal e distal do Médulo do Enxerto de
Stent, para orientar o posicionamento do Enxerto de Stent WRAPSODY.

Figura 2.

Comprimento de Trabalho Hidrofilico
Alga de . ade Dista
Implantagédo xtremidade Distal
Faixas de Marcagao

Radiopacas

«
W

Médulo do

Grampo de Seguranca Enxerto de Stent

(remova-o antes da
implantacao do Enxerto de Stent)

Porta para irrigacéo e
insergéo de Fio-guia

FORNECIMENTO
O Sistema WRAPSODY de Enxerto de Stent Endovascular da Merit é fornecido ESTERILIZADO. A
esterilizagdo é realizada com éxido de etileno.

INDICACOES DE USO

O Sistema WRAPSODY de Enxerto de Stent Endovascular da Merit é constituido por uma
endoprotese flexivel e autoexpansivel indicada para o uso em pacientes em hemodidlise para o
tratamento de estenose ou ocluséo no circuito de saida da didlise de uma fistula arteriovenosa
(AV) ou enxerto AV.

CONTRAINDICAGCOES
« O sistema ndo é indicado para uso se a expansdo total de um baldo de PTA nao puder ser
realizada durante a pré-dilatacao.

« Osistema nao é indicado para uso em pacientes com hipersensibilidade ao niquel.
ADVERTENCIAS

« Odispositivo deve ser utilizado por médicos familiarizados com as complicagdes, os efeitos
colaterais e os perigos relacionados aos procedimentos de enxerto de stent intravascular.

+ Mantenha seco. Proteja o produto embalado da exposicao solar direta.

« A embalagem e os dispositivos esterilizados devem ser inspecionados antes do uso.
Certifique-se de que a embalagem e os dispositivos ndo estejam danificados e que a barreira
estéril esteja intacta. Se danificados, ndo utilize o dispositivo.

« Nao utilize o dispositivo WRAPSODY apés a data de vencimento.
« Cuidado para nao perfurar ou cortar o Enxerto de Stent WRAPSODY.



« Nao utilize o cateter de implantacdo WRAPSODY ou a bainha do introdutor valvulado se
estiver torcido, pois isso podera dificultar ou impedir a implantacdo do Enxerto de Stent
WRAPSODY.

« Um fio-guia devidamente rigido deve estar corretamente posicionado antes da insercdo do
cateter de implantacdo WRAPSODY no corpo. O fio-guia deve permanecer no local durante
a insercdo, a manipulacédo, a implantacdo e a possivel remocao do cateter de implantacéo
WRAPSODY.

« O reposicionamento do cateter de implantacdo WRAPSODY pode ser necessério antes da
implantagao do stent.

« Uma vez implantado, o Enxerto de Stent WRAPSODY néo pode ser recolhido ou
reembainhado no cateter de implantacéo.

« Implantar um enxerto de stent transversalmente em um ramo lateral pode obstruir o fluxo
sanguineo e impedir ou dificultar o acesso futuro ou outros procedimentos.

« Implantar um enxerto de stent depois do 6stio da veia cefélica na veia axilar/subclavia pode
dificultar ou impedir o acesso futuro e ndo é recomendavel.

« Nao utilize o dispositivo WRAPSODY se ele ndo puder ser irrigado antes do uso. A irrigacéo
do lumen do Fio-guia e do Médulo do Enxerto de Stent é necesséria antes da inser¢do ou
reinsercao.

« Apos o uso, o cateter de implantacdo WRAPSODY é considerado um risco bioldégico em
potencial. Realize 0 manuseio e o descarte de acordo com a prética médica aceitavel e de
acordo com as legislagoes e regulamentacdes locais, estaduais e federais aplicaveis.

« Aimplantacdo sem sucesso ou o deslocamento parcial inadvertidos do Enxerto de Stent
WRAPSODY podera exigir intervencéo cirdrgica.

« Aseguranca e a eficacia do dispositivo quando implantado na veia cava superior nao foram
avaliadas.

« Aseguranca e a eficacia do dispositivo nao foram avaliadas em pacientes pediatricos.

- Osistema nao é indicado para uso em pacientes com disturbios de coagulacéo incorrigiveis.

- O sistema nédo é indicado para uso em pacientes quando houver evidéncia clinica de
infeccdo que possa acometer o enxerto de stent implantado.

« O sistema nao é indicado para uso em pacientes com obstrucao funcional relevante da via
de fluxo de entrada, fluxo baixo de saida ou sem escoamento distal.

« O Sistema WRAPSODY de Enxerto de Stent nao foi projetado para tratar materiais
tromboticos ou embdlicos frescos e macios.

PRECAUCOES
« Siga as instrucdes de uso com todos os dispositivos que séo utilizados juntamente com o
Sistema WRAPSODY de Enxerto de Stent Endovascular da Merit.

« O cateter de implantacdo WRAPSODY néo é indicado para nenhum outro uso que nao seja a
implantacdo do Enxerto de Stent WRAPSODY.

« O cateterde implantacdo WRAPSODY pode implantar o Enxerto de Stent WRAPSODY apenas
apos a remogao do grampo de seguranca. Isso nao deve ser feito até que o Enxerto de Stent
WRAPSODY esteja prestes a ser liberado. Consulte as INSTRUCOES DE USO.

« Enxertos de Stent WRAPSODY com comprimentos maiores podem exigir maior forca para
implantacao.

« O Enxerto de Stent WRAPSODY néo deve ser estendido por baldo além do seu diametro
determinado. Consulte a Tabela 1 para ver o diametro de tamanho adequado do balao.

« N&o use um baldo mais longo do que o comprimento do Enxerto de Stent WRAPSODY
indicado no rétulo.

« Ao passar qualquer dispositivo acessorio pelo Enxerto de Stent WRAPSODY, tenha cuidado e
certifique-se de que o Enxerto de Stent WRAPSODY nao saia do lugar.

« Nao retire ou reposicione um cateter de baldo no limen do Enxerto de Stent WRAPSODY, a
menos que o baldo esteja completamente vazio.

- A seguranca e a eficicia do dispositivo quando implantado em um aneurisma ou
pseudoaneurisma nao foram avaliadas.

« A seguranca e a eficacia do dispositivo ndo foram avaliadas em &reas de flexao extrema,
como clavicula, fossa poplitea e fossa antecubital.

« Nao foram realizados testes com o uso do Enxerto de Stent WRAPSODY em condicdo
sobreposta com stents metdlicos desencapados ou com outros enxertos de stent
concorrentes (ou stents revestidos).

DECLARAGCAO DE PRECAUGCAO

Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizacéo,
reprocessamento ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou fazer com que o dispositivo ndo funcione, o que, por sua vez, pode resultar em leséo, doenca
ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também
criar o risco de contaminagdo do dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente ou infeccao
cruzada, incluindo, entre outras, transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminagao do dispositivo pode levar a lesdo, doenca ou morte do paciente.

A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser comunicada ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

COMPLICAGOES CLINICAS

Todas as complicacdes clinicas relatadas associadas aos stents vasculares ou enxertos de stent
convencionais também podem ocorrer durante ou apds a implantacdo do Enxerto de Stent
WRAPSODY. Dentre elas estao reacdo alérgica, aneurisma, edema na mao ou braco, sangramento
no local de acesso, celulite, acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca congestiva, edema no
rosto ou pescoco, febre, hematoma, hemoptise, hemorragia, infeccdo, dor, perfuracdo, hemorragia
prolongada, pseudoaneurisma, erup¢do cutanea, reacdo ao contraste, reestenose que exige
intervencao, sepse, sindrome de roubo da subclavia, embolia por enxerto de stent, oclusdo
trombdtica e ndo-trombotica, vasoespasmo, vasoconstricdo, fibrilacdo ventricular, ruptura de
vasos e morte.



COMPLICAGOES RELACIONADAS AO DISPOSITIVO

Todas as complicagbes relacionadas ao dispositivo relatadas associadas aos stents vasculares ou
enxertos de stent convencionais também podem ocorrer ao utilizar o Enxerto de Stent WRAPSODY.
Dentre elas estdofalha nas articulagdes de ligacdo, torcéo do sistema de implantacao, destacamento
de peca, incapacidade de implantacdo, excesso de forca para implantacéo, incapacidade de
rastreamento até o local de destino, implantacdo imprecisa, incompatibilidade com dispositivos
acessorios, expansao insuficiente do enxerto de stent, implantacdo prematura, fratura do enxerto
de stent, torcdo do enxerto de stent, deslocamento do enxerto de stent, posicionamento incorreto
do enxerto de stent e oclusdo.

OBSERVAGOES
+ Antes da introducdo no paciente, o revestimento hidrofilico no cateter WRAPSODY de
implantacao deve ser umedecido com solucéo salina heparinizada estéril, e o limen do fio-
guia e o Médulo do Enxerto de Stent devem ser irrigados com solucéo salina heparinizada
estéril.

« A pds-dilatacdo do Enxerto de Stent WRAPSODY implantado deve ser realizada com um
baldo de diametro equivalente ao diametro selecionado do Enxerto de Stent WRAPSODY.

« A prescricdo de anticoagulantes antes, durante e ap6s o procedimento deve seguir os
padrdes institucionais, incluindo tratamento antiplaquetario duplo, se adequado.

INFORMAGCOES DE SEGURANGA E COMPATIBILIDADE COM RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o enxerto de stent WRAPSODY é condicional para
RM. Pacientes com implante desse tipo podem ser submetidos com seguranga a um
sistema de RM sob as seguintes condi¢oes:

« Somente campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla.
«  Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m).

« Taxa de absorcao especifica (TAE) média maxima de corpo inteiro relatada pelo sistema
de RM de 2 W/kg por 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no Modo
Operacional Normal.

Nas condicdes de varredura definidas, espera-se que o Enxerto de Stent Endovascular WRAPSODY
da Merit produza um aumento méaximo de temperatura de 1,6 °C ap6s 15 minutos de varredura
continua (isto é, por sequéncia de pulso).

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo Enxerto de Stent Endovascular
WRAPSODY da Merit estende-se aproximadamente 3 mm do dispositivo quando imagens séo
produzidas por uma sequéncia de pulso gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Teslas. O Iimen do
Enxerto de Stent Endovascular WRAPSODY da Merit pode ser visualizado em sequéncias de pulso
gradiente-eco e spin-eco com ponderacdo em T1.

BENEFICIOS CLINICOS

O beneficio clinico previsto do Sistema WRAPSODY ¢é a restauracdo e manutencao do fluxo
sanguineo através de um circuito de saida de didlise venosa obstruida ou estenosada.

DIMENSOES E SELECAO DO ENXERTO DE STENT WRAPSODY DA MERIT

E fundamental garantir a selecido do didametro e comprimento adequados do Enxerto de Stent
WRAPSODY antes da sua inser¢ao. Para assegurar a fixacdo adequada (ou aposi¢ao na parede
vascular), recomenda-se o uso de um Enxerto de Stent WRAPSODY com um didametro maior em
relacdo a parte sauddvel (nao lesada) da veia, consulte a Tabela 1. O enxerto de stent selecionado
deve se estender pelo menos 1 cm além das margens proximal e distal da obstru¢ao ou dissecgao.

Tabela 1
Diametro | Didmetro | Diametro | Comprimentos | Diametro do | Compri- Diametro Tamanho
de do Enxerto| Externo de Enxerto Fio-guia mentode | Recomendado | Recomendado
Referéncia | de Stent do de Stent Trabalho do| do Baldo para | daBainhado
da Veia' Merit  [Cateter de| Disponiveis? Cateter de Retoque do Introdutor (Fr)
(mm) (mm) [Implanta- (mm) Implantagao| Enxerto de Stent
cao (Fr) (cm) (mm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100,125| 0,889 mm 80,120 6 8
(0,035 pol)
5,4-6,1 7 9 50,75,100, 125 0,889 mm 80,120 7 9
(0,035 pol)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,889 mm 80,120 8 9
(0,035 pol)
8 10 100, 125 0,889 mm 80,120 8 10
(0,035 pol)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,889 mm 80,120 9 10
(0,035 pol)
9 " 100, 125 0,889 mm 80,120 9 "
(0,035 pol)
8,2-9,0 10 1l 50,75 0,889 mm 120 10 n
(0,035 pol)
10 12 100, 125 0,889 mm 120 10 12
(0,035 pol)
9,0-10,8 12 12 30,40,50,60, | 0,889 mm 120 12 12
70, 80 (0,035 pol)
10,9-12,6 14 12 30, 40,50 0,889 mm 120 14 12
(0,035 pol)
14 14 60,70, 80 0,889 mm 120 14 14
(0,035 pol)
12,7-14,4 16 14 30,40, 50,60, | 0,889 mm 120 16 14
70,80 (0,035 pol)

1 A compressao recomendada da endoprétese na veia é de aproximadamente 10-25%
2 Os comprimentos indicados no rétulo séo nominais e medidos a partir de cada extremidade do enxerto de stent

MATERIAIS NECESSARIOS
«  Sistema WRAPSODY de Enxerto de Stent Endovascular da Merit

« Cateter ou fio-guia de marcacdo (para referéncia calibrada de medicao)
«  Solucdo salina heparinizada estéril e solucao salina estéril



Seringas estéreis

Fio-guia rigido de 0,889 mm (0,035 pol) pelo menos duas vezes mais longo do que o
comprimento do sistema de cateter de implantacéo

Bainha do introdutor valvulado com diametro interno adequado
Cateter de angioplastia por baldo e acessérios para pré e pés-dilatagao
Cateteres-guias e acessorios

Meio de contraste

INSTRUGOES DE USO
Preparacao inicial

Selecione a veia adequada a ser acessada. Aplique a anestesia local adequada. Recomenda-se
o uso da técnica percutanea de Seldinger. Uma incisdo podera ser realizada quando necessario.
Uma vez que o acesso vascular foi obtido, insira a bainha de um introdutor valvulado de
tamanho adequado para insercdo do cateter de implantagdo WRAPSODY.

Prepare um fio-guia adequado conforme suas instru¢des de uso e introduza o fio-guia na
lesdo utilizando fluoroscopia.

Antes de colocar o Enxerto de Stent WRAPSODY da Merit, pré-dilate a lesdo com angioplastia
transluminal percutanea (PTA) de acordo com as instrucdes de uso do fabricante. Certifique-
se de que haja a expansao completa do baldo dentro da lesao.

Apos o esvaziamento do balao de angioplastia, avalie os resultados realizando uma angiografia.

Dimensées e selecdo do Enxerto de Stent WRAPSODY

Avalie a veia para determinar o didametro e o comprimento do Enxerto de Stent WRAPSODY
necessario. Recomenda-se o uso do diametro da veia saudéavel imediatamente adjacente a
lesdo para determinar o diametro do enxerto de stent. Consulte a Tabela 1 para selecionar o
Enxerto de Stent WRAPSODY mais adequado. O uso de um Enxerto de Stent WRAPSODY com
didmetro menor pode resultar no deslocamento do dispositivo.

Os comprimentos de Enxerto de Stent WRAPSODY listados na Tabela 1 sdo nominais. Ao
determinar o comprimento do enxerto de stent, observe que o enxerto de stent deve se
sobrepor a veia saudavel em pelo menos 1 cm além das margens proximal e distal da leséo.

Se multiplos dispositivos precisarem ser sobrepostos, as dicas recomendadas devem ser
seguidas:

« Odiametro dos dispositivos sobrepostos nao deve ter mais de 2 mm de diferenca.

« Caso sejam utilizados dispositivos com diametros diferentes, o dispositivo menor deve
ser colocado primeiro e, em seguida, o dispositivo maior deve ser colocado dentro do
dispositivo menor.

« Para garantir que todos os Enxertos de Stent WRAPSODY sobrepostos estejam em boa
aposicdo uns nos outros, recomenda-se que a distancia de sobreposicao seja de no
minimo 1 cm entre os dispositivos utilizados.

« A pds-dilatagao do primeiro Enxerto de Stent WRAPSODY deve ser realizada antes da
colocacao do segundo dispositivo. Em seguida, é realizada a pés-dilatacédo do segundo
dispositivo.

Verifique a data de vencimento na embalagem do produto. Néo utilize o produto apds

a data de vencimento. Cerifique-se de que nao haja nenhum dano na embalagem ou na

barreira estéril. Caso haja algum dano ou a barreira estéril esteja comprometida, nao utilize o

produto. Retire a bolsa externa e coloque a bolsa interna (que é esterilizada) na area estéril.

Retire o contetido da bolsa interna com cuidado e verifique se ha danos, como torgoes,

dobras ou outros danos. Nao utilize o produto caso haja danos.

Antes de inserir o cateter de implantacao WRAPSODY na bainha do introdutor valvulado,

verifique se o didametro e o comprimento do enxerto de stent, bem como o comprimento do

cateter de implantacgao, estdo corretos para a lesédo a ser tratada.

Insercéo e posicionamento do Sistema de Enxerto de Stent Endovascular WRAPSODY da Merit

Ap0s realizar a PTA de pré-implantagdo com sucesso, certifique-se de remover o cateter de
baldo vazio enquanto mantém a posicao do fio-guia mais a frente da lesdo-alvo.

Certifique-se de usar um fio-guia de 0,889 mm (0,035 pol).

Antes de inserir o cateter WRAPSODY de implantacdo no paciente, prepare o cateter de
implantacao. Primeiramente, irrigue o Médulo do Enxerto de Stent. Para fazer isso, coloque
o dedo para obstruir a extremidade distal do cateter de implantacdo (consulte a Figura 3)
e injete a solucdo salina heparinizada estéril pela abertura de irrigacao (consulte a Figura
2). Aguarde até que gotas da solucdo salina emerjam na juncdo entre o Médulo do
Enxerto de Stent e a extremidade, pois isso indicara que o Médulo do Enxerto de Stent foi
adequadamente irrigado (consulte a Figura 3). Em seguida, irrigue o limen do fio-guia. Para
fazer isso, retire o dedo e injete solucao salina heparinizada estéril pela abertura de irrigagao
(consulte a Figura 3). Aguarde até que a solucdo salina emerja da extremidade do cateter
de implantacéo. Por fim, umedeca o revestimento hidrofilico do cateter de implantacéo
utilizando solucéo salina heparinizada estéril para garantir a insercao uniforme na bainha
do introdutor valvulado.

Figura 3.
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« Com o cateter de implantagdo WRAPSODY o mais reto possivel, insira a "extremidade
posterior" do fio-guia na ponta do cateter deimplantacao (consulte a Figura 2) certificando-se
de manter a posi¢do do fio-guia. Insira o cateter de implantacdo WRAPSODY cuidadosamente
na bainha do introdutor valvulado e na veia de acesso, umedecendo o revestimento
hidrofilico sempre que necessario. Observagao: Se for constatada uma resisténcia excessiva
amedida que o cateter de implantacéo € inserido na vélvula hemostética, remova e verifique
se o cateter de implantacao esté danificado. Nao o reutilize se estiver danificado. Verifique
se o diametro da bainha do introdutor valvulado é compativel com o didmetro externo
do cateter de implantacdo em questédo (consulte a Tabela 1) e se a bainha do introdutor
valvulado ndo estéd torcida.

« Utilizando orientagao por fluoroscopia, insira o cateter de implantagéao WRAPSODY. Insira-o
cuidadosamente, principalmente se houver resisténcia. Em caso de resisténcia excessiva,
reavalie o procedimento.

« Continue inserindo o sistema de implantacdo até que a extremidade frontal do enxerto
de stent tenha ultrapassado a lesdo. Em seguida, mantendo a posi¢ao da ponta, puxe
levemente para alinhar o sistema de implantacdo.

- Utilizando fluoroscopia, verifique se o cateter de implantacéo esté posicionado corretamente
paraimplantacéo, se o comprimento do enxerto de stent selecionado cobre toda a lesdo e se
as duas extremidades do enxerto de stent se estendem por pelo menos 1 cm no segmento
de uma veia nao lesada.

Implantacédo do Enxerto de Stent WRAPSODY da Merit: Implantacao Padrao

Figura 4 a-f
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« Avance o cateter de implantacdo do Enxerto de Stent WRAPSODY da Merit até que a faixa de
marcacao distal (consulte a Figura 4a) esteja logo ap6s a zona desejada para a implantacéo
do enxerto de stent.

- Aimplantacdo do Enxerto de Stent WRAPSODY requer uma etapa de preparacdo antes da
implantacao total do enxerto de stent. Prepare o sistema executando diversos micro-cliques
(depressao parcial da alga) até que a bainha externa do cateter comece a se retrair e a faixa
de marcagao distal se alinhe com as faixas de marcagao do Enxerto de Stent WRAPSODY
(consulte a Figura 4b).

« Confirme o local de implantagdo desejado e ajuste recuando ou avangando o cateter.

« Continue executando micro-cliques na alca de implantacao para retrair ainda mais a bainha
externa do cateter de implantagao, soltando a borda distal do Enxerto de Stent WRAPSODY
nao retraido. Um segmento curto do Enxerto de Stent WRAPSODY comecara a se expandir a
partir da extremidade do cateter. Continue até que a primeira coluna do enxerto de stent seja
implantada e entre em contato com a parede do vaso (consulte a Figura 4c). Nesse ponto, o
enxerto de stent pode serrecuado para o local deimplantacdo desejado (consulte a Figura 4d).
Observacao: O sistema WRAPSODY de implantagao nao deve ser avangado se qualquer
parte do enxerto de stent estiver em aposicao a parede do vaso.

«  Continue pressionando a al¢a do Enxerto de Stent WRAPSODY, enquanto aplique uma leve
tensdo no cateter durante a implantagao até que o enxerto de stent seja completamente
liberado do sistema de implantacéo (consulte a Figura 4e).

« Observacao: A faixa de marcagao proximal no cateter de implantagdo WRAPSODY deve ser
visualizada e mantida em uma posicao estavel durante a implantacéo.

« Assim que o Enxerto de Stent WRAPSODY for completamente implantado e ndo mais retraido
pelo cateter de implantacao, retire cuidadosamente o sistema de implantagao com o auxilio
de imagens por fluoroscopia, certificando-se de que a ponta do cateter de implantagdo nao
enrosque no Enxerto de Stent WRAPSODY, o que poderia causar o deslocamento do Enxerto
de Stent. Mantenha a posicao do fio-guia no Enxerto de Stent WRAPSODY.

« Nao aplique forca excessiva durante a remocéo do cateter de implantacéo, pois isso podera
danificar o cateter de implantagdo ou a bainha do introdutor valvulado. Caso haja resisténcia
ao remover o cateter de implantacdo, é recomendével remover o cateter de implantacao e
a bainha do introdutor valvulado como uma unidade, mantendo a posi¢ao do fio-guia no
Enxerto de Stent WRAPSODY implantado. Em seguida, insira a nova bainha do introdutor
valvulado do mesmo tamanho da que foi removida.

+  Selecione um baldo de PTA de tamanho adequado (Tabela 1), com diametro equivalente
ou inferior ao do Enxerto de Stent WRAPSODY, para realizar a pds-dilatacao da implantagdo.
Infle o baldo de PTA por todo o comprimento do Enxerto de Stent WRAPSODY. Poderéo ser
necessarias multiplas insuflacdes caso o comprimento do Enxerto de Stent WRAPSODY seja
maior do que o baldo de PTA. Evite dilatar o baldo para além das extremidades do Enxerto
de Stent WRAPSODY.

- Aposrealizar o procedimento de retoque, esvazie o baldo de PTA e remova-o cuidadosamente.

- Utilize angiografia por contraste para avaliar o segmento da veia tratada e o circuito de fluxo
distal antes de concluir o procedimento (consulte a Figura 4f).



INFORMAGOES NA EMBALAGEM

Simbolo

Designacao

Validade

Codigo do lote

E

Numero de catédlogo

Nao reesterilize

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

[ ®|®)| 3] &

\
N
//.’

")

Mantenha protegido contra exposicao a luz solar

Mantenha seco

Uso Unico

Cuidado: Consulte os documentos anexos

N&o pirogénico

Esterilizado por éxido de etileno

bEXE@ﬁ

Condicional para RM

RONLY

Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser vendido por
médicos ou sob prescricdo médica.

Fio-guia maximo

Tamanho minimo do introdutor

Consulte as instrucdes de uso. Para obter uma cépia eletronica, faca a leitura do
coédigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e digite o nimero da ID de IFU. Para
obter uma copia impressa, telefone para o atendimento ao cliente nos EUA ou UE.

E =507

Fabricante

Faixa de
diametro de
referéncia
da veia

—

T Revestimento Hidrofilico




Merit Duteh
WRAPSODY"

Endovasculair stentgraftsysteem

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

Het Merit WRAPSODY™ endovasculaire stentgraftsysteem bestaat uit de WRAPSODY-stentgraft
en het WRAPSODY-inbrengkathetersysteem. De WRAPSODY-stentgraft is een flexibele,
zelfexpanderende endoprothese die is ontworpen voor plaatsing in de vasculatuur. De WRAPSODY-
stentgraft is gemaakt van nitinol dat is ingekapseld tussen lagen fluorpolymeer. Plaatsing van de
WRAPSODY-stentgraft wordt vergemakkelijkt door radiopake markeringen, drie aan elk uiteinde,
die zich aan beide eindrijen van de WRAPSODY-stentgraft bevinden (zie Afbeelding 1). Beide
uiteinden van de WRAPSODY-stentgraft zijn op geschulpte wijze afgewerkt.

Afbeelding 1.

&

PTFE/ePTFE Nitinol draden
Radiopake markeringen

De WRAPSODY-stentgraft is gecomprimeerd en vooraf in het WRAPSODY-inbrengkathetersysteem
geladen en bevindt zich in het stentgraftomhulsel (Afbeelding 2). Het WRAPSODY-
inbrengkathetersysteem is ontworpen voor eenhandig gebruik en bestaat uit een plaatsingsgreep
(zie Afbeelding 2) die gecontroleerd inbrengen van de WRAPSODY-stentgraft mogelijk maakt. De
werklengte (zie Afbeelding 2) van de WRAPSODY-inbrengkatheter heeft een hydrofiele deklaag.
Het WRAPSODY-inbrengkathetersysteem heeft één poort met een vrouwelijke Luer-aansluiting
voor het spoelen van zowel het lumen van de geleidingsdraad als het stentgraftomhulsel. De
schacht van de WRAPSODY-inbrengkatheter is voorzien van radiopake markeerbanden, die
corresponderen met de proximale en distale uiteinden van het stentgraftomhulsel, en die hulp
bieden bij het plaatsen van de WRAPSODY-stentgraft.

Afbeelding 2.
Hydrofiele werklengte
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Veiligheidsclip

(verwijder voor het
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en inbrenging van
geleidingsdraad

HOE AANGELEVERD
Het Merit WRAPSODY endovasculaire stentgraftsysteem wordt STERIEL aangeleverd. Sterilisatie
vindt plaats middels ethyleenoxide.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Merit WRAPSODY endovasculaire stentgraftsysteem is een flexibele zelfexpanderende
endoprothese die is bedoeld voor gebruik bij hemodialysepatiénten voor de behandeling van
stenose of occlusie binnen het dialyse-uitstroomcircuit van een arterioveneuze (AV) fistel of AV-
graft.

CONTRA-INDICATIES
« Nietgebruiken als een PTA-ballon niet volledig kan worden opgeblazen tijdens pre-dilatatie.
- Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor nikkel.

WAARSCHUWINGEN

- Ditinstrument is bedoeld voor gebruik door artsen die vertrouwd zijn met de complicaties,
bijwerkingen en gevaren die verbonden zijn aan intravasculaire stentgraftprocedures.

« Droog houden. Bescherm het verpakte product tegen directe blootstelling aan zonlicht.

« De steriele verpakking en instrumenten moeten worden geinspecteerd voor gebruik.
Controleer of de verpakking en de instrumenten onbeschadigd zijn en of de steriele barriére
intact is. Niet gebruiken indien deze beschadigd is.

«  Gebruik het WRAPSODY-instrument niet na de vervaldatum.
«  Wees voorzichtig dat u de WRAPSODY-stentgraft niet doorboort of inkerft.

+  Gebruik de WRAPSODY-inbrengkatheter of van klep voorziene introducerschede niet
als deze een knik heeft, aangezien het mogelijk is dat de WRAPSODY-stentgraft hierdoor
moeilijk of niet kan worden ingebracht.



«  Er moet een passende stijve geleidingsdraad aanwezig zijn voordat u de WRAPSODY-
inbrengkatheter in het lichaam inbrengt. De geleidingsdraad moet in situ blijven tijdens
het introduceren, manipuleren, plaatsen en uiteindelijk verwijderen van de WRAPSODY-
inbrengkatheter.

« U moet de WRAPSODY-inbrengkatheter mogelijk opnieuw plaatsen voordat u de stentgraft
inbrengt.

« Zodra de WRAPSODY-stentgraft is geplaatst, kan deze niet worden teruggetrokken of weer
op de inbrengkatheter worden geschoven.

« Het plaatsen van een stentgraft op een kruising met een andere ader, kan de bloedstroom
belemmeren en kan toekomstige toegang of andere ingrepen verhinderen of belemmeren.

« Het plaatsen van een stentgraft die verder ligt dan het ostium van de vena cephalica, in de
vena axilaris / vena subclavia kan toekomstige toegang verhinderen of belemmeren en is
niet aanbevolen.

«  Gebruik het WRAPSODY-instrument niet als het niet kan worden gespoeld véér gebruik.
Het lumen van geleidingsdraad en stentgraftomhulsel moeten worden gespoeld véér
inbrenging of herinbrenging.

«Na gebruik vormt de WRAPSODY-inbrengkatheter biologisch gevaarlijk afval. Behandel en
verwijder het conform de aanvaarde medische praktijk en conform de toepasselijke wet- en
regelgeving.

« In het geval van onbedoelde, gedeeltelijke of mislukte inbrenging of migratie van de
WRAPSODY-stentgraft kan chirurgisch ingrijpen nodig zijn.

« De veiligheid en effectiviteit van het instrument bij plaatsing in de vena cava superior is niet
geévalueerd.

« De veiligheid en effectiviteit van het instrument is niet geévalueerd bij kinderen.

- Niet gebruiken bij patiénten met niet-corrigeerbare stollingsstoornissen.

« Niet gebruiken bij patiénten wanneer er klinisch bewijs is van een infectie die zich zou
kunnen verspreiden in de geimplanteerde stentgraft.

« Niet gebruiken bij patiénten met relevante functionele obstructie van het doorstroompad,
slechte uitstroom of die geen distale afvoering hebben.

+  Het WRAPSODY-stentgraftsysteem is niet ontworpen om nieuw, zacht trombotisch of
embolisch materiaal te behandelen.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Volg de Gebruiksinstructies van alle instrumenten die met het Merit WRAPSODY
endovasculair stentgraftsysteem worden gebruikt.

- De WRAPSODY-inbrengkatheter is uitsluitend bedoeld voor het inbrengen van de
WRAPSODY-stentgraft.

« De WRAPSODY-inbrengkatheter kan de WRAPSODY-stentgraft alleen inbrengen nadat de
veiligheidsclip is verwijderd. Doe dit pas als u op het punt staat de WRAPSODY-stentgraft vrij
te geven. Zie GEBRUIKSINSTRUCTIES.

«  Erkan meer plaatsingskracht nodig zijn bij langere WRAPSODY-stentgrafts.

- De WRAPSODY-stentgraft mag niet verder worden opgeblazen dan de aangegeven
diameter. Zie Tabel 1 voor de juiste ballondiameter.

«  Gebruik geen ballon die langer is dan de op het label aangegeven lengte van de WRAPSODY-
stentgraft.

«  Wanneer u een hulpinstrument door de WRAPSODY-stentgraft haalt, dient u voorzichtig te
zijn en ervoor te zorgen dat de WRAPSODY-stentgraft niet losraakt.

- Ballonkatheters in het lumen van de WRAPSODY-stentgraft mogen niet worden
teruggetrokken of geherpositioneerd als de ballon niet volledig is geleegd.

« De veiligheid en effectiviteit van het instrument bij plaatsing over een aneurysma of pseudo-
aneurysma is niet geévalueerd.

- De veiligheid en effectiviteit van het instrument is niet geévalueerd in gebieden met
extreme flexie, zoals het sleutelbeen, fossa poplitea en de fossa anticubitalis.

« Erzijn geen tests uitgevoerd voor het gebruik van de WRAPSODY-stentgraft in een overlapte
positie met niet-gecoate metalen stents of met andere concurrerende stentgrafts (of
bedekte stents).

VOORZORGSVERKLARING

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat op
haar beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, herverwerken of
opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat
patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan
leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het instrument moet worden
gemeld bij de fabrikant en de toezichthoudende autoriteit van de betreffende lidstaat.

KLINISCH GERELATEERDE COMPLICATIES

Alle klinische complicaties die in verband met conventionele vasculaire stents en stentgrafts
zijn gerapporteerd, kunnen zich ook voordoen tijdens of na inbrenging van de WRAPSODY-
stentgraft. Dit zijn onder meer een allergische reactie, aneurysma, oedeem aan arm of hand,
bloeding op de insteeklocatie, cellulitis, cerebrovasculair accident, congestief hartfalen, oedeem
aan gezicht of nek, koorts, hematoom, hemopto€, hemorragie, infectie, pijn, perforatie, langdurig
bloeden, pseudo-aneurysma, uitslag, reactie op contrastmiddel, restenose waarvoor interventie
vereist is, sepsis, steelsyndroom, stentgraftembolie, trombotische en non-trombotische occlusie,
vaatspasme, vasoconstrictie, ventrikelfibrilatie, scheur in bloedvat en de dood.



INSTRUMENTGERELATEERDE COMPLICATIES

Alle instrumentgerelateerde complicaties die in verband met conventionele vasculaire stents
en stentgrafts zijn gerapporteerd, kunnen zich ook voordoen bij gebruik van de WRAPSODY-
stentgraft. Dit zijn onder meer losraken van een voeg, knikken in het inbrengsysteem, losraken
van onderdelen, niet loskoppelen bij inbrengen, veel plaatsingskracht, niet in staat zijn naar de
doellocatie te volgen, inaccurate plaatsing, incompatibiliteit met hulpinstrumenten, onvoldoende
expansie stentgraft, te vroege plaatsing, breuk in stentgraft, knik in stentgraft, migratie van
stentgraft, verkeerde plaatsing van stentgraft en occlusie.

OPMERKINGEN
«  Alvorens de WRAPSODY-inbrengkatheter in de patiént wordt ingebracht, moet de hydrofiele
deklaag daarvan worden bevochtigd met steriele gehepariniseerde zoutoplossing en
moeten het lumen van de geleidingsdraad en het stentgraftomhulsel worden uitgespoeld
met steriele gehepariniseerde zoutoplossing.

« Post-dilatatie van de geimplanteerde WRAPSODY-stentgraft is vereist, via een ballon die
dezelfde diameter heeft als de geselecteerde WRAPSODY-stentgraft.

- Voorgeschreven antistolling moet voor, tijdens en na de procedure voldoen aan institutionele
normen, waaronder dubbele antiplaatjesbehandeling indien dit van toepassing is.

VEILIGHEIDS- EN COMPATIBILITEITSINFORMATIE MRI

Niet-klinische studies hebben aangetoond dat de WRAPSODY-stentgraft MR-
‘m conditioneel is. Pati€énten met een implantaat uit deze reeks kunnen onder de volgende

voorwaarden veilig worden gescand in een MR-systeem:

« Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla.
+ Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4.000 Gauss/cm (40-T/m).

« Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd, voor het hele lichaam gemiddelde specifiek
absorptietempo (SAR) van <2 W/kg voor 15 minuten scannen (m.a.w. per pulsreeks) in de
normale werkingsmodus.

Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden wordt verwacht dat de Merit WRAPSODY endovasculaire
stentgraft een maximale temperatuurstijging van 1,6 °C produceert na 15 minuten continu
scannen (m.a.w. per pulsreeks).

Tijdens niet-klinische tests reikt het beeldartefact dat door de Merit WRAPSODY endovasculaire
stentgraft wordt veroorzaakt, ongeveer 3 mm van het instrument wanneer beeldvorming plaats
vindt met een gradiénte echopulsreeks en een 3-Tesla MR-systeem. Het lumen van de Merit
WRAPSODY endovasculaire stentgraft kan worden gevisualiseerd op T1-gewogen, spin-echo en
gradiénte echopulsreeksen.

KLINISCHE VOORDELEN

Het beoogde klinische voordeel van het WRAPSODY-systeem is het herstel en het behoud van de
bloedstroom door een afgesloten of vernauwd veneuze dialyse-uitstroomcircuit.

MATEN EN SELECTIE MERIT WRAPSODY STENTGRAFT

Het is essentieel dat u ervoor zorgt dat de juiste diameter en lengte worden gekozen voor de
WRAPSODY-stentgraft voordat deze wordt ingebracht. Het wordt aanbevolen dat u een grotere
diameter van de WRAPSODY-stentgraft gebruikt in vergelijking met het gezonde (niet-aangetaste)
deel van het bloedvat, om afdoende fixatie (of vaatwandappositie) te garanderen, zie Tabel 1. De
geselecteerde stentgraft moet minstens 1 cm verder uitsteken dan de proximale en distale marges
van de obstructie of dissectie.

Tabel 1
Diameter |Diameter| Buiten- | Beschikbare Diameter Werkleng-| Aanbevolen Aanbevolen
referentie- | (mm) | diameter | stentgraftieng- | geleidingsdraad [te inbreng-{ ballondiameter | maat introdu-
bloedvat' | Merit- (Ch) tes? (mm) katheter voor cerschede (Ch)
(mm) tentgraft| inbreng- (cm) nabewerking
katheter stentgraft (mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125 0,889 mm 80, 120 6 8
5,4-6,1 7 9 50,75,100, 125 0,889 mm 80, 120 7 9
6,2-7,2 8 9 50,75 0,889 mm 80, 120 8 9
8 10 100, 125 0,889 mm 80,120 8 10
7,3-8,1 9 10 50,75 0,889 mm 80, 120 9 10
9 1 100, 125 0,889 mm 80,120 9 11
8,2-9,0 10 1 50,75 0,889 mm 120 10 11
10 12 100, 125 0,889 mm 120 10 12
9,0-10,8 12 12 30,40, 50, 60, 0,889 mm 120 12 12
70,80
10,9-12,6 14 12 30, 40, 50 0,889 mm 120 14 12
14 14 60, 70, 80 0,889 mm 120 14 14
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, 0,889 mm 120 16 14
70, 80

1 De aanbevolen endoprothesecompressie binnen het bloedvat is ongeveer 10-25%
2 De gemerkte lengtes zijn nominaal en worden gemeten vanaf elk uiteinde van de stentgraft

VEREISTE BENODIGDHEDEN
«  Merit WRAPSODY endovasculair stentgraftsysteem

«  Markeergeleidingsdraad of -katheter (ter referentie voor gekalibreerde meting)
« Steriele gehepariniseerde zoutoplossing en steriele fysiologische zoutoplossing
« Steriele injectiespuiten

« 0,889 mm stijve geleidingsdraad die minstens twee keer zo lang is als de lengte van het
inbrengkathetersysteem

« Introducerschede met klep met de juiste binnendiameter

« Ballonangioplastiekatheter en bijbehoren voor pre- en postdilatatie
«  Geleidingskatheters en bijbehoren

« Contrastmedium



GEBRUIKSINSTRUCTIES
Eerste voorbereiding

Selecteer het juiste bloedvat voor toegang. Gebruik de toepasselijke plaatselijke verdoving.
Een percutane Seldinger-techniek geniet de voorkeur. Waar nodig kan een veneuze insnede
worden uitgevoerd.

Zodra u vasculaire toegang hebt, dient u een met klep uitgeruste introducerschede van de
juiste grootte in te brengen voor inbrenging van de WRAPSODY-inbrengkatheter.

Bereid een passende geleidingsdraad voor volgens de bijbehorende Gebruiksinstructies en
breng de geleidingsdraad onder fluorescopie in over de laesie.

Voordat u de Merit WRAPSODY-stentgraft inbrengt, dien u de laesie te pre-dilateren met
percutane transluminale angioplastie (PTA) conform de Gebruiksinstructies van de fabrikant.
Zorg voor volledige expansie van de ballon binnen de laesie.

Evalueer de resultaten via angiografie na legen van de angioplastieballon.

Maat en selectie van de WRAPSODY-stentgraft

.

Beoordeel het bloedvat om te bepalen welke diameter en lengte de WRAPSODY-stentgraft
moet hebben. Het wordt aanbevolen dat u de diameter van het gezonde bloedvat direct
naast de laesie gebruikt om de diameter van de stentgraft te bepalen. Gebruik Tabel 1
om de meest passende WRAPSODY-stentgraft te selecteren. Een te kleine WRAPSODY-
stentgraftdiameter kan ertoe leiden dat het instrument migreert.

De lengten voor de WRAPSODY-stentgraft die in Tabel 1 worden vermeld, zijn nominaal.
Wanneer u de lengte van de stentgraft bepaalt, dient u er rekening mee te houden dat
de stentgraft het gezonde bloedvat met minstens 1 cm moet overlappen aan zowel het
proximale als distale uiteinde van de laesie.

Indien er meerdere instrumenten moeten worden overlapt, dient u de aanbevolen tips te
volgen:

- De diameter van overlappende instrumenten mag niet meer dan 2 mm verschillen.

« Indien ongelijke instrumentdiameters worden gebruikt, moet het kleinere instrument
als eerste worden gebruikt, waarna het grotere instrument in het kleinere instrument
moet worden geplaatst.

« Het wordt aanbevolen een overlappingsafstand van minimaal 1 cm te hanteren voor
alle gebruikte instrumenten, om ervoor te zorgen dat alle overlappende WRAPSODY-
stentgrafts goede appositie hebben met elkaar.

« Er moet post-dilatatie van de eerste WRAPSODY-stentgraft worden uitgevoerd alvorens
u het tweede instrument plaatst. Vervolgens moet post-dilatatie van het tweede
instrument worden uitgevoerd.

Controleer de vervaldatum op de productverpakking. Gebruik het product niet als
de vervaldatum verstreken is. Zorg ervoor dat de verpakking of de steriele barriére niet
beschadigd zijn. Als er schade is of als de steriele barriére is doorbroken, mag u het
instrument niet gebruiken. Verwijder het buitenzakje en plaats het binnenzakje (dat steriel
is) op het steriele veld. Verwijder de inhoud van het binnenzakje zorgvuldig en inspecteer
deze op schade als knikken, buigingen of andere schade. Gebruik het product niet als u
schade aantreft.

Alvorens u de WRAPSODY-inbrengkatheter in de introducerschede met klep inbrengt,
dient u te controleren of de diameter en lengte van de stentgraft alsmede de lengte van de
inbrengkatheter correct zijn voor de te behandelen laesie.

Inbrenging en positionering van het Merit WRAPSODY endovasculaire stentgraftsysteem

Wanneer de pre-plaatsings-PTA is voltooid, dient u ervoor te zorgen dat u de geleegde
ballonkatheter verwijdert terwijl u de positie van de geleidingsdraad aan de overzijde van
de doellaesie handhaaft.

Zorg voor een stijve geleidingsdraad van 0,889 mm.

Bereid de inbrengkatheter voor alvorens u de WRAPSODY-inbrengkatheter in de patiént
inbrengt. Spoel eerst het stentgraftomhulsel uit. U doet dit door een vinger zo te plaatsen
dat het distale uiteinde van de inbrengkatheter is afgedicht (zie Afbeelding 3), waarna u
steriele gehepariniseerde zoutoplossing door de spoelpoort injecteert (zie Afbeelding 2).
Houd in de gaten of druppels zoutoplossing uit het koppelpunt van het stentgraftomhulsel
en de tip komen, aangezien dit aangeeft dat het stentgraftomhulsel met succes gespoeld
is (zie Afbeelding 3). Spoel als volgende het lumen van de geleidingsdraad. U doet dit door
de vinger te verwijderen en dan steriele gehepariniseerde zoutoplossing te injecteren
door de spoelpoort (zie Afbeelding 3). Wacht tot zoutoplossing uit het uiteinde van de
inbrengkatheter komt. Bevochtig als laatste de hydrofiele deklaag van de inbrengkatheter
met steriele gehepariniseerde zoutoplossing om te zorgen voor soepele inbrenging door de
introducerschede met klep.

Afbeelding 3.
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«  Houd de WRAPSODY-inbrengkatheter zo recht mogelijk terwijl u het 'achtereinde' van
de geleidingsdraad inbrengt in de tip van de inbrengkatheter (zie Afbeelding 2), waarbij
u ervoor zorgt dat u de positie van de geleidingsdraad handhaaft. Breng de WRAPSODY-
inbrengkatheter voorzichtig via de introducerschede met klep in in het toegangsbloedvat,
waarbij u de hydrofiele deklaag naar behoefte blijft bevochtigen. Opmerking: Indien u
te veel weerstand voelt bij het inbrengen van de katheter door de hemostaseklep, dient
u de inbrengkatheter te verwijderen en deze op schade te inspecteren. Niet opnieuw
gebruiken indien beschadigd. Zorg ervoor dat de diameter van de introducerschede met
klep compatibel is met de buitendiameter van de gegeven inbrengkatheter (zie Tabel 1) en
dat de introducerschede met klep niet geknikt is.

«  Gebruik fluorescopische geleiding bij het inbrengen van de WRAPSODY-inbrengkatheter.
Ga voorzichtig verder, met name als u weerstand ondervindt. Als u teveel weerstand
ondervindt, moet u de ingreep opnieuw beoordelen.

« BIijf het inbrengsysteem verder inbrengen tot de voorrand van de stentgraft de laesie
is gepasseerd. Handhaaf vervolgens de positie van de tip terwijl u licht trekt om het
inbrengsysteem recht te trekken.

«  Gebruik fluorescopie om te controleren dat de inbrengkatheter een optimale locatie
heeft voor plaatsing en dat de lengte van de geselecteerde stentgraft de volledige laesie
overbrugt en dat beide uiteinden van de stentgraft minstens 1 cm uitsteken in een niet-
aangetast segment van het bloedvat.

De Merit WRAPSODY-stentgraft plaatsen: Standaard plaatsing

Afbeelding 4 a-f

!

«  Breng de inbrengkatheter van de Merit WRAPSODY-stentgraft verder in totdat de distale
markeerband (zie Afbeelding 4a) net voorbij het gewenste insteekpunt van de stentgraft is.
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- Deplaatsing van de WRAPSODY-stentgraft vereist een voorbereidende stap voor de volledige
plaatsing van de stentgraft. Maak het systeem gereed door verschillende microklikken uit te
voeren (gedeeltelijk indrukken van het handvat) totdat de buitenschede van de katheter
begint in te trekken en de distale markeerband op een lijn komt met de markeerbanden van
de WRAPSODY-stentgraft (zie Afbeelding 4b).

« Zorg voor een geschikte plaatsingslocatie en pas deze aan door aan de katheter te trekken
of op te voeren.

« Ga door met het uitvoeren van microklikken bij de inbrenghandreep om de
buitenschede van de inbrengkatheter verder in te brengen, waardoor de voorrand
van het vrijgekomen deel van de WRAPSODY-stentgraft bloot komt te liggen. Een kort
segment van de WRAPSODY-stentgraft begint vanaf het einde van de katheter uit
te zetten of uit te waaieren. Ga verder met het plaatsen totdat de eerste rij van de
stentgraft is geplaatst en in contact komt met de vaatwand (zie Afbeelding 4c). Op dit
punt kan de stentgraft worden teruggetrokken naar de doellocatie (zie Afbeelding 4d).
Opmerking: Het WRAPSODY-inbrengsysteem mag niet verder worden ingebracht zodra
een deel van de stentgraft de vaatwand aanraakt.

+ Ga door met het indrukken van handgreep van de WRAPSODY-stentgraft, terwijl u lichte
spanning op de katheter uitoefent tijdens het plaatsen van de stentgraft totdat de stentgraft
volledig is losgelaten van het inbrengsysteem (zie Afbeelding 4e).

« Opmerking: De proximale markeerband op de WRAPSODY-inbrengkatheter moet zichtbaar
zijn en in een stabiele positie blijven tijdens het gebruik.

« Zodra de WRAPSODY-stentgraft volledig is geplaatst en niet meer door de inbrengkatheter
wordt vastgehouden, trekt u het inbrengsysteem zorgvuldig terug onder fluoroscopische
beeldgeleiding, om te zorgen dat de kathetertip niet blijft haken aan de WRAPSODY-
stentgraft, iets waardoor de stentgraft los zou kunnen raken. Handhaaf de positie van de
geleidingsdraad door de WRAPSODY-stentgraft.

« Als tijdens het verwijderen van de inbrengkatheter teveel kracht wordt gezet, kan de
inbrengkatheter of de introducerschede met klep beschadigd raken. Als u weerstand
ondervindt terwijl u de inbrengkatheter verwijdert, wordt aanbevolen dat u de
inbrengkatheter en introducerschede met klep als één geheel verwijdert, terwijl u de
positie van de geleidingsdraad door de geplaatste WRAPSODY-stentgraft handhaaft. Breng
vervolgens een nieuwe introducerschede met klep in, met dezelfde grootte als degene die
is verwijderd.

+ Selecteer een PTA-ballon van de juiste grootte (Tabel 1), niet groter in diameter dan de
WRAPSODY-stentgraft, om post-plaatsings-dilatatie uit te voeren. Blaas de PTA-ballon op
over de gehele lengte van de WRAPSODY-stentgraft. Het kan nodig zijn dat er meerdere
opblazingen plaatsvinden als de WRAPSODY-stentgraft langer is dan de PTA-ballon. Zorg
ervoor dat de ballondilatatie niet plaatsvindt buiten de uiteinden van de WRAPSODY-
stentgraft.

+Na voltooiing van de nabewerkingsprocedure, leegt u de PTA-ballon en verwijdert u deze
voorzichtig.

+  Gebruik contrastangiografie om het behandelde bloedvatsegment en de distale
doorstroming te evalueren voordat u de ingreep afrond (zie Afbeelding 4f).
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Merit Swedish
WRAPSODY"

Endovaskulart stentgraftsystem

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Merit WRAPSODY™ endovaskuldrt stentgraftsystem bestar av WRAPSODY stentgraft och
WRAPSODY inféringskatetersystem. WRAPSODY stentgraft &r en flexibel, sjdlvexpanderande
endoprotes som har utformats for att placeras i karlsystemet. WRAPSODY stentgraft ar skapad av
nitinol som ar inkapslat mellan skikt av fluoreten. Placering av WRAPSODY stentgraft underlattas
av rontgentata markorer, tre pa varje ande, som ar beldgna pé bada dndraderna hos WRAPSODY
stentgraft (se bild 1). Bada @ndarna hos WRAPSODY stentgraft ar beskurna sa att de ar uddiga.

Bild 1.

Uddlga andrader

S

PTFE/ePTFE Nitinoltrad
Rontgentata markorer

WRAPSODY stentgraft & komprimerad och foérladdad pa WRAPSODY inféringskatetersystem
och &r beldgen i stentgraftkapseln (bild 2). WRAPSODY inféringskatetersystem ar utformat for att
kunna placeras med en enda hand, och bestér av ett placeringshandtag (se bild 2) som majliggor
kontrollerat inforande av WRAPSODY stentgraft. WRAPSODY inféringskateters arbetslangd
(se bild 2) har en hydrofil belaggning. WRAPSODY inféringskatetersystem har en port med en
honluerkoppling for spolning av saval styrtradens lumen som stentgraftkapseln. WRAPSODY
infoéringskateterskaft har rontgentata markdrband, som motsvarar stentgraftkapselns proximala
och distala @ndar, for att tillhandahalla vdgledning nar WRAPSODY stentgraft placeras.

Bild 2.
Hydrofil arbetslangd
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markoérband
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Sakerhetsklamma
(avlagsnas innan
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LEVERANS
Merit WRAPSODY endovaskulart stentgraftsystem tillhandahalls i STERILT skick. Sterilisering sker
med hjélp av etylenoxid.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Merit WRAPSODY endovaskulart stentgraftsystem &r en flexibel, sjdlvexpanderande endoprotes
indikerad for anvandning pa hemodialyspatienter for behandling av stenos eller ocklusion inom
dialysutflodeskretsen for en arteriovends (AV) fistel eller AV-graft.

KONTRAINDIKATIONER
« Anvéndinte ominte fullstdndig expansion av en PTA-ballong kan uppnas under fordilatation.
« Anvand inte pa patienter som &r hyperkansliga mot nickel.

VARNINGAR

« Denna anordning &r avsedd att anvandas av lakare som har erfarenhet av komplikationer,
biverkningar och risker forknippade med intravaskuldra stentgraftférfaranden.

« Ska hallas torr. Hall den forpackade produkten borta fran direkt solljus.

« Den sterila forpackningen och de sterila anordningarna bor inspekteras fore anvandning.
Kontrollera att forpackningen och enheterna inte har skadats, och att den sterila barridren ar
intakt. Om produkten &r skadad ska den ej anvandas.

« Anvénd inte WRAPSODY-anordningen efter utgangsdatum.

« Var forsiktig sa att du undviker att punktera eller skara WRAPSODY stentgraft.

« Anvénd inte en bojd WRAPSODY inféringskateter eller en bojd ventilférsedd inforingshylsa,
da detta kan gora det svart eller omgjligt att placera WRAPSODY stentgraft.

«  En lampligt styv styrtrad behover finnas pa plats innan WRAPSODY inforingskateter kan
foras in i kroppen. Styrtraden maste forbli pa plats under inférande, manipulering, placering
och till sist avldgsnande av WRAPSODY inféringskateter.

« Innan stentgraften placeras kan WRAPSODY inféringskateter behéva ompositioneras.



- Nar WRAPSODY stentgraft har placerats kan den ej dras tillbaka eller stickas in i
inforingskatetern igen.

«  Om du placerar en stentgraft ver en sidogren kan detta téppa till blodflédet och forhindra
eller hamma ytterligare atkomst eller andra forfaranden.

« Om du placerar en stentgraft bortom ingangen till den cefaliska venen och in i armhéle-/
nyckelbensvenen kan detta hamma eller férhindra framtida dtkomst. Detta rekommenderas
darfor ej.

« Anvand ej WRAPSODY-anordningen om den ej kan spolas fore anvdandning. Spolning av
styrtrddens lumen och stentgraftkapseln kréavs fore inférande eller aterinférande.

« Efter anvéandning utgér WRAPSODY inféringskateter potentiellt riskavfall. Hantera och
kassera produkten i enlighet med godkadnd medicinsk praxis och tillampliga lagar och
férordningar.

- Oauvsiktlig, partiell eller misslyckad placering eller migrering av WRAPSODY stentgraft kan
krava kirurgiska &tgarder.

« Anordningens sakerhet och effektivitet vid placering i den 6vre halvenen har ej utvarderats.

« Denna anordnings sdkerhet och effektivitet har ej testats pa pediatriska patienter.

« Borejanvandas pa patienter som har okorrigerbara koagulationssjukdomar.

« Anvénd inte pa patienter dar det finns kliniska bevis pa infektion som kan sprida sig till den
implanterade stentgraften.

« Anvénd inte pa patienter med funktionsrelevant obstruktion i inflodesvégen, daligt utflode
eller ingen distal utgang.

«  WRAPSODY stentgraftsystem ar inte utformat for att behandla farskt, trombotiskt eller
emboliskt material.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Folj anvdandningsinstruktionerna for alla anordningar som anvands tillsammans med Merit
WRAPSODY endovaskulért stentgraftsystem.

«  WRAPSODY inféringskateter ar ej avsedd att anvandas for ndgot annat syfte &n for att
placera WRAPSODY stentgraft.

«  WRAPSODY inforingskateter kan endast placera WRAPSODY stentgraft efter att
sdkerhetsklamman har avldgsnats. Vdanta med detta tills WRAPSODY stentgraft ska placeras.
Se ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

« Du kan stota pa hogre krafter vid placeringsférfarandet nér du anvander langre WRAPSODY-
stentgrafter.

«  WRAPSODY stentgraft bor ej expanderas via ballong bortom dess angivna diameter. Se
tabell 1 for [amplig ballongdiameter.

« Anvénd gj en ballong som &r langre @n den angivna langden pa WRAPSODY stentgraft.

«  Var forsiktig nar du for in tillbehorsutrustning av nagot slag genom WRAPSODY stentgraft,
och se till att WRAPSODY stentgraft ej rycks loss.

«  Om ballongen inte ar helt témd bér du ej dra tillbaka eller omplacera en ballongkateterinom
WRAPSODY-stentgraftens lumen.

« Anordningens sdkerhet och effektivitet vid placering 6ver aneurysmer eller
pseudoaneurysmer har ej utvarderats.

« Anordningens sakerhet och effektivitet har ej utvérderats i omraden med extrem flexion,
sasom nyckelbenet, fossa poplitea och fossa cubitalis.

« Inga tester har utforts vad avser anvandningen av WRAPSODY stentgraft i 6verlappat
tillstand med metallstenter utan beldggning eller tackning, eller med andra konkurrerande
stentgrafter (eller tackta stenter).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enbart avsedd for anvdandning pé en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens
strukturella integritet eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa en risk for att anordningen kontamineras eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner,
inklusive, men inte begrénsat till, 6verféring av smittsamma sjukdomar frén en patient till en
annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Alla allvarliga incidenter som intraffat med avseende pa enheten maste rapporteras till tillverkaren
och behoérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

KLINISKT FORKNIPPADE KOMPLIKATIONER

Alla kliniska komplikationer som har rapporteras i samband med konventionella vaskuldra
stenter och stentgrafter kan dven intréffa under eller efter inférande av WRAPSODY stentgraft.
Dessa innefattar allergisk reaktion, aneurysm, arm- eller handédem, blédning vid atkomstplatsen,
cellulit, cerebrovaskulér olycka, kongestiv hjartsvikt, ansikts- eller nackédem, feber, hematom,
hemoptys, blédning, infektion, smérta, perforering, forlangd blédning, pseudoaneurysm,
utslag kontrastmedelsreaktion, restenos som kréaver intervention, sepsis, "steal syndrome”,
stentgraftsemboli, trombotisk och icke-trombotisk ocklusion, ventrikelflimmer, karlruptur och déd.

ANORDNINGSFORKNIPPADE KOMPLIKATIONER
Alla anordningsforknippade komplikationer som har rapporteras i samband med konventionella
vaskuldra stenter och stentgrafter kan dven intréffa nar man anvander WRAPSODY stentgraft.
Dessa inkluderar fel pa fogar ("bond joint failure”), bojning av inféringssystemet, 16sgérande av
del, misslyckad placering, hoga krafter vid placering, oférmaga att spara malplatsen, felaktigt
inforande, inkompatibilitet med tillbehorsutrustning, otillrdacklig stentgraftsexpansion, fortida
placering, stentgraftfraktur, bojning av stentgraften, migrering av stentgraften, felaktig placering
av stentgraften och ocklusion.
ANMARKNINGAR
« Innan anordningen fors in i patienten ska den hydrofila beldaggningen pa WRAPSODY
inforingskateter vatas med steriliserad hepariniserad koksaltlosning, och styrtradens lumen
saval som stentgraftkapseln ska spolas med steriliserad hepariniserad koksaltlésning.
- Nar WRAPSODY stentgraft har implanterats krévs efterdilatation som utfors med hjalp av en
ballong som motsvarar diametern pa vald WRAPSODY.



« Ordinerad antikoagulering fore, under och efter proceduren ska félja institutionella riktlinjer,
E inklusive dubbel aggregationshdmmande behandling vid behov.

SAKERHETS- OCH KOMPATIBILITETSINFORMATION FOR MRT

Icke-kliniska tester har visat att WRAPSODY stentgraft ar MRT-villkorlig. En patient med
ett implantat fran den har familjen kan skannas sakert i ett MRT-system som uppfyller féljande
krav:

«  Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla respektive 3 Tesla.
+ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m).
+  MRT-systemets maximalt rapporterade genomsnittliga specifika absorptionsniva (SAR) for

helkropp pa 2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de definierade skanningsforhallandena férvantas Merit WRAPSODY endovaskulart
stentgraftsystem producera en maximal temperatur pa 1,6 °C efter 15 minuter av oavbruten
skanning (t.ex. per pulssekvens).

I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakterna som skapas av Merit WRAPSODY endovaskulart
stentgraftsystem ca 3 mm ut fran enheten nér avbildning sker med en gradient ekopulssekvens
och ett MRT-system pa 3 Tesla. Lumen hos Merit WRAPSODY endovaskulart stentgraftsystem kan
visualiseras pa T1-viktade pulssekvenser med spinneko och gradienteko.

KLINISKA FORDELAR

De avsedda kliniska fordelarna for WRAPSODY-systemet &r aterstéllande och uppratthallande av
blodfléde genom en ockluderad eller stenosdrabbad venos dialysutflodeskrets.

DIMENSIONERING OCH VAL AV MERIT WRAPSODY STENTGRAFT

Det dr absolut nédvandigt att du véljer lamplig diameter och langd for WRAPSODY stentgraft innan
du forin den. For att sékerstélla adekvat fixering (eller anliggning mot karlvaggen) rekommenderas
overdimensionering av diametern pa WRAPSODY stentgraft i férhallande till den friska (icke-sjuka)
delen av kérlet. Se bild 1. Den valda stengraften bor stracka sig minst 1 cm bortom obstruktionens
eller dissektionens proximala och distala kanter.

Tabell 1
Karlets Diame- [Inforings-| Tillgdngliga Styrtradens | Inforings- [Rekommenderad| Rekommende-
referens- | tern pd |kateterns|stentgraftlang- diameter kateterns | ballongdiameter| rad storlek pa
diameter' | Merit | ytterdi- der? (mm) arbets- | forkorrigering |inféringshylsan
(mm) tentgraft| ameter langd av stentgraften (Fr)
(mm) (Fr) (cm) (mm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100, 125 0,889 mm 80,120 6 8
(0,035")
5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125 0,889 mm 80,120 7 9
(0,035")
6,2-7,2 8 9 50,75 0,889 mm 80,120 8 9
(0,035")
8 10 100, 125 0,889 mm 80,120 8 10
(0,035")
7,3-8,1 9 10 50,75 0,889 mm 80,120 9 10
(0,035")
9 1 100, 125 0,889 mm 80,120 9 n
(0,035")
8,2-9,0 10 1 50,75 0,889 mm 120 10 1
(0,035")
10 12 100, 125 0,889 mm 120 10 12
(0,035")
9,0-10,8 12 12 30,40, 50, 60, 0,889 mm 120 12 12
70,80 (0,035")
10,9-12,6 14 12 30,40,50 0,889 mm 120 14 12
(0,035")
14 14 60, 70,80 0,889 mm 120 14 14
(0,035")
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, 0,889 mm 120 16 14
70,80 (0,035")

1 Rekommenderad kompression av endoprotesen inuti karlet &r ca 10-25 %
2 Angivna ldngder dr nominella och méts fran varje sluténde pa stentgraften

NODVANDIGA REDSKAP
«  Merit WRAPSODY endovaskulart stentgraftsystem

«  Styrtrad eller kateter med markningar (for kalibrerad matreferens)
«  Steril hepariniserad koksaltlosning och steril koksaltlésning
« Sterila sprutor
«  Styvstyrtrad pa0,035”(0,889 mm) somarminstdubbeltséldngsominféringskatetersystemets
langd.
+  Ventilférsedd inforingshylsa med lamplig innerdiameter.
« Ballongangioplastikkateter och tillbehorsutrustning for for- och efterdilatation
«  Styrkatrerar och tillbehorsutrustning
« Kontrastmedium
BRUKSANVISNING

Inledande forberedelse
«Valj lampligt karl for atkomst. Anvénd lamplig lokal anestesi. En perkutan Seldinger-teknik
foredras. Frilaggning kan utféras vid behov

«  Nar vaskuldr atkomst har erhallits bor du fora in en ventilférsedd inféringshylsa av lamplig
storlek for inférande av WRAPSODY inféringskateter.

«  Forbered en lamplig styrtrad i enlighet med dess anvandningsinstruktioner och for fram
styrtraden under fluoroskopi 6ver lesionen.



Innan Merit WRAPSODY stentgraft placeras bor du fordilatera lesionen med perkutan
transluminal angioplastik (PTA) i enlighet med tillverkarens anvandningsinstruktioner. Se till
att ballongen expanderas helt och haéllet inom lesionen.

Efter att angioplastikballongen har témts bor du utvérdera resultaten angiografiskt.

Dimensionering och val av WRAPSODY stentgraft

.

Bedom kérlet for att bestamma vilken diameter och ldngd som WRAPSODY-stentgraften
behover ha. Det rekommenderas att du anvander en diameter hos ett friskt karl alldeles intill
lesionen for att bestamma vilken stentgraftdiameter som ska anvandas. Anvéand tabell 1 for
att valja den lampligaste WRAPSODY-stentgraften. Om du valjer en for liten diameter for
WRAPSODY-stentgraften kan detta resultera i migrering av anordningen.

Léangder for WRAPSODY-stentgraften som listas i tabell 1 & nominella. Nar du avgor
stentgraftens langd bor du hélla i atanke att stentgraften ska 6verlappa det friska karlet med
minst 1 cm bortom lesionens proximala och distala kanter.

Om flera anordningar ska 6verlappas bor féljande rekommendationer foljas:
« Diametern hos de 6verlappade anordningarna bér ej skilja sig mer an 2 mm.

+ Om diametrar av olika storlek anvénds boér den mindre anordningen placeras forst och
den storre anordningen ska placeras inuti den mindre anordningen.

« For att se till att alla 6verlappade WRAPSODY-stentgrafter har bra anliggning mot
varandra rekommenderas att det 6verlappade avstdndet & minst 1 cm 6ver de anvanda
anordningarna.

- Efterdilatation av den férsta WRAPSODY-stentgraften ska utféras innan den andra
anordningen placeras. Sedan ska efterdilatation av den andra anordningen utforas.

Kontrollera utgdngsdatumet pa produktens férpackning. Anvand ej produkten efter
utgangsdatum. Se till att varken paketet eller den sterila barridren har skadats. Om du
upptdcker skador eller marker att den sterila barridren har brutits bor du ej anvénda
produkten. Avldgsna den yttre pasen och placera den inre pasen (som ér steril) pa det sterila
faltet. Ta ut den inre pasens innehall och se till att det inte har skadats, t.ex. vikts, bojts eller
skadats pa annat satt. Om du hittar skador bér du ej anvanda produkten.

Innan du for in WRAPSODY inféringskateter i den ventilférsedda inféringshylsan bor du
kontrollera att stentgraftens diameter och langd, saval som infoéringskateterns langd, ar
korrekta for den behandlade lesionen.

Inféring och positionering av Merit WRAPSODY endovaskulart stentgraftsystem

Nér PTA har fullbordats pa korrekt satt fore placering bor du se till att avldgsna den tdmda
ballongkatetern medan du bibehaller styrtradens position bortom mallesionen.

Se till att den styva styrtraden &r 0,035” (0,889 mm).

Innan du for in WRAPSODY inféringskateter i patienten bor du forbereda inféringskatetern.
Spola forst stentgraftkapseln. Du gor detta genom att anvanda fingret for att tappa
till inforingskateterns distala @nde (se bild 3) och sedan injicera steril hepariniserad
koksaltlésning genom spolningsporten (se bild 2). Titta efter droppar av koksaltlosning
som kommer ut fran férgreningen mellan stentgraftkapseln och spetsen, da detta
betyder att stentgraftkapseln har spolats pa korrekt satt (se bild 3). Sedan ska du spola
styrtrddens lumen. Du gor detta genom att avldgsna fingret och sedan injicera hepariniserad
koksaltlésning genom spolningsporten (se bild 3). Titta efter koksaltlésning som kommer
ut fran inforingskateterns @nde. Till sist bor du vata inforingskateterns hydrofila beldaggning
med hjalp av steriliserad hepariniserad koksaltlosning for att se till att den kan foras in
genom den ventilforsedda inféringshylsan pa ett smidigt satt.

Bild 3.
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Hall WRAPSODY inféringskateter sa rakt som majligt och for in styrtradens "bakande" i
inforingskateterns spets (se bild 2) medan du ser till att bibehalla styrtradens position.
For forsiktigt fram WRAPSODY inféringskateter genom den ventilférsedda inforingshylsan
medan du fortsétter att vata den hydrofila beldggningen vid behov, och led den in i
atkomstkarlet. Obs! Om du stoter pa ovanligt starkt motstand nar du for in inféringskateterns
genom hemostasventilen bor du avlagsna inféringskatetern och se till att den inte ar
skadad. Om den ar skadad bor den ej anvéndas igen. Kontrollera att den ventilférsedda
inforingshylsans diameter ar kompatibel med den aktuella inféringshylsans ytterdiameter
(se tabell 1) och att den ventilférsedda inforingshylsan inte har bojts.

Anvand fluoroskopisk vagledning for att fora fram WRAPSODY inféringskateter. For fram den
forsiktigt, sarskilt om du stoter pa motstand. Om du stoter pa ovanligt starkt motstand bor
du omvérdera forfarandet.

Fortsatt att fora fram inféringssystemet tills stentgraftens framkant skjuter forbi
lesionen. Sedan fortsatter du att halla spetsen pa samma plats och drar lite for att rata ut
inforingssystemet.

Anvand fluoroskopi for att kontrollera att inforingskatetern ar pa optimal plats for placering
och att den valda ldngden pa stentgraften tacker hela lesionen och stengraftens bada andar
stracker sig minst 1 cmin i ett friskt karlsegment.



Placering av Merit WRAPODY stentgraft: Standardplacering
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« For fram Merit WRAPSODY strentgraftinforingskateter tills det distala markorbandet (se bild
4a) ar precis forbi den 6nskade slutpositionen for stentgraften.

« Innan WRAPSODY stentgraft kan placeras fullt ut kravs ett primningssteg. Prima systemet
genom att utfora flera sma mikroklick (trycka ned handtaget delvis) tills kateterns yttre
hylsa borjar dra sig tillbaka och det distala markérbandet &r i linje med WRAPSODY
stentgraftmarkorbanden (se bild 4b).

- Bekréfta 6nskad placeringsplats och justera genom att dra i eller féra fram katetern.

« Fortsatt utféra mikroklick med leveranshandtaget for att ytterligare dra tillbaka
inforingskateterns hylsa och avtacka den framre kanten pa den obegréansade WRAPSODY-
stentgraften.EnkortdelavWRAPSODY-stentgraften borjarexpanderaellerbukta utfrankanten
pékatetern.Fortsattattplaceratillsstentgraftensforstaradharplaceratsochkontaktarkarlvaggen
(se bild 4c). Nu kan stentgraften dras tillbaka till den 6nskade placeringsplatsen (se bild 4d).
Obs! WRAPSODY inféringssystem ska inte foras framét nar nagon del av stentgraften ar
motsatt kérlvéggen.

« Fortsatt trycka ner WRAPSODY stentgrafthandtaget medan du applicerar latt spanning
pa katetern under placeringen av stentgraften tills stentgraften helt har slappt fran
inforingssystemet (se bild 4e).

« Obs! Det proximala markérbandet pd WRAPSODY inforingskateter ska
visualiseras och vara i stabil position under placeringen.

- Nar WRAPSODY stentgraft ar fullstandigt placerad och ej ldangre begrdnsas av
infoéringskatetern bor du dra tillbaka inféringssystemet varsamt under fluoroskopisk
avbildning och se till att inféringskateterns spets inte fastnar pa WRAPSODY stentgraft,
vilket kan leda till att stentgraften dras loss. Behall stytrddens position genom WRAPSODY
stentgraft.

«  Omdu tarifoér mycket nar du avldagsnar inforingskatetern kan detta skada inforingskatetern
eller den ventilférsedda inféringshylsan. Om du stoter pa motstand nar du avlagsnar
inforingskatetern rekommenderas det att du avldgsnar inféringskatetern och den
ventilférsedda inforingshylsan som en enda enhet, medan du bibehaller styrtradens position
genom placerad WRAPSODY stentgraft. For sedan in en ny ventilférsedd inféringshylsa som
ar exakt lika stor som den som avlagsnades.

« Vilj en PTA-ballong av lamplig storlek (tabell 1), som ej 6verstiger diametern pa WRAPSODY
stentgraft, for att utféra dilatation efter placeringen. Fyll PTA-ballongen lédngs hela
WRAPSODY-stentgraftens langd. Du kan behéva fylla flera gdnger om WRAPSODY stentgraft
ar langre an PTA-ballongen. Undvik att dilatera ballongen bortom dndarna pd WRAPSODY
stentgraft.

« Efter att du ar klar med korrigeringsforfarandet témmer du PTA-ballongen och avldgsnar
den forsiktigt.

« Anvand kontrastangiografi for att utvardera det behandlade karlsegmentet och den distala
flodeskretsen innan du fullbordar proceduren (se bild 4f).
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Merit Danish
WRAPSODY"

Endovaskulaert stentgraftsystem

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Merit WRAPSODY™ endovaskulzert stentgraftsystem omfatter WRAPSODY stenttransplantatet
og WRAPSODY leveringskatetersystemet. WRAPSODY stenttransplantatet er en fleksibel,
selvudvidende endoprotese designet til placering i vaskulaturen. WRAPSODY stenttransplantatet
er fremstillet af nitinol, som er indkapslet mellem lag af fluorpolymer. placeringen WRAPSODY
stenttransplantatet understottes af rentgenfaste markerer, tre i hver ende, som er placeret pa
begge enderaekker af WRAPSODY stenttransplantatet (se figur 1). Begge ender af WRAPSODY
stenttransplantatet er trimmet med en sinusformet kant.
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WRAPSODY stenttransplantatet er komprimeret og formonteret pa WRAPSODY
leveringskatetersystemet og er anbragt i stenttransplantat-kapslen (figur 2). WRAPSODY-
leveringskatetersystemet er udviklet til anleeggelse med én hand, og det bestar af et
anlaeggelsesgreb (se figur 2), som tillader styret levering af WRAPSODY stenttransplantatet.
Arbejdslaengden (se figur 2) pd WRAPSODY leveringskateteret har en hydrofil belsegning.
WRAPSODY leveringskatetersystemet har en port med en hun-luer-forbindelse til skylning af
bade guidewirelumen og stenttransplantat-kapslen. Skaftet pa WRAPSODY leveringskateteret
har rentgenfaste markgrband, som svarer til de proksimale og distale ender af stenttransplantat-
kapslen, som kan bruges til vejledning i forbindelse med placeringen af WRAPSODY
stenttransplantatet.

Figur 2.
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LEVERING
Merit WRAPSODY endovaskulzert stentgraftsystem leveres i STERIL tilstand. Sterilisering foretages
med ethylenoxid.

INDIKATIONER

Merit WRAPSODY endovaskulzert stentgraftsystem er en fleksibel selvekspanderende endoprotese,
der er indiceret til brug hos haemodialysepatienter til behandling af stenose eller okklusion i
dialyseudlgbskredslgbet ved en arteriovengs (AV) fistel eller et AV-transplantat.

KONTRAINDIKATIONER
« Maikke anvendes, hvis der ikke kan opnas fuld udvidelse af en PTA-ballon under forudvidelse.
« Maikke anvendes pa patienter, der er overfalsomme over for nikkel.

ADVARSLER

« Denne enhed er beregnet til brug af laeger, som har kendskab til komplikationerne,
bivirkningerne og farerne forbundet med procedurer for intravaskulzere stenttransplantater.

«  Opbevares tort. Beskyt det emballerede produkt mod direkte eksponering for sollys.

« Den sterile emballage og udstyret skal inspiceres inden brug. Kontrollér, at emballagen og
apparaterne er ubeskadigede, og at den sterile barriere er intakt. Brug ikke enheden, hvis
den er beskadiget.

«  Brug ikke WRAPSODY enheden efter udlgbsdatoen.

«  Uduvis forsigtighed for at undga at punktere eller skaere i WRAPSODY stenttransplantatet.

+  Brug ikke et knaekket WRAPSODY leveringskateter eller et knaekket indferingshylster med
ventil, da dette kan medfere problemer eller manglende evne til at anleegge WRAPSODY
stenttransplantatet.



- Der skal placeres en passende stiv guidewire, for WRAPSODY leveringskateteret fores ind i
kroppen. Guidewiren skal forblive pa plads i forbindelse med indfgringen, manipulationen,
anlaeggelse og eventuel flernelse af WRAPSODY leveringskateteret.

« Det kan vaere ngdvendigt at genplacere WRAPSODY leveringskateteret, for anleggelse af
stenttransplantatet.

« Nar det er anlagt, kan WRAPSODY stenttransplantatet ikke traekkes tilbage eller skubbes
tilbage pa leveringskateteret.

« Placering af et stenttransplantat pa tvaers af en sidegren kan obstruere blodgennemstrgm-
ningen og forhindre eller haeamme fremtidig adgang eller andre procedurer.

- Placering af et stenttransplantat ud over vena cephalica i vena axillaris/subclavia kan
haemme eller forhindre fremtidig adgang, og kan derfor ikke anbefales.

«  Brug ikke WRAPSODY enheden, hvis den ikke kan skylles for brug. Det er ngdvendigt at
skylle savel guidewirelumen som stenttransplantat-kapslen inden indsaettelse eller
genindszettelse.

- Efter brug udger WRAPSODY leveringskateteret en potentiel biologisk fare. Handter og
bortskaf i overensstemmelse med godkendt laegelig praksis og i overensstemmelse med
geeldende lokale, statslige og federale love og regler.

« Utilsigtet, delvis eller mislykket anlaeggelse eller migrering af WRAPSODY stenttransplantatet
kan kraeve kirurgisk indgreb.

- Sikkerheden og effektiviteten af enheden, nar den er placeret i vena cava superior, er ikke
blevet evalueret.

« Enhedens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet vurderet i forbindelse med paediatriske
patienter.

- Ma ikke anvendes hos patienter med ukorrigerbare koagulationsforstyrrelser.

- Maikke anvendes hos patienter, hvor der er kliniske tegn pa infektion, som kan sprede sig til
det implanterede stenttransplantat.

« Ma ikke anvendes hos patienter med funktionelt relevant obstruktion af indlgbsvejen,
darligt udlgb eller intet distalt aflgb.

+ WRAPSODY stentgraftsystemet er ikke beregnet til behandling af friskt, bledt trombotisk
eller embolisk materiale.

FORHOLDSREGLER
« Folg brugsanvisningen for alle enheder, der bruges sammen med Merit WRAPSODY
endovaskuleert stentgraftsystem.

- WRAPSODY leveringskateteret er ikke beregnet til andet formal end at anleegge WRAPSODY
stenttransplantatet.

«  WRAPSODY leveringskateteret kan kun anlaegge WRAPSODY stenttransplantatet efter at
sikkerhedsclipsen er fiernet. Dette ma ikke geres, for lige for WRAPSODY stenttransplantatet
udlgses. Se BRUGSVEJLEDNINGEN.

« Det kan forekomme, at der kraeves flere kraefter under anlaeggelsen af lange udgaver af
WRAPSODY stenttransplantater.

«  WRAPSODY stenttransplantatet ma ikke udvides med ballon til en stgrrelse ud over den
diameter, som er angivet. Se tabel 1 for den korrekte ballondiameterstorrelse.

« Brug ikke en ballon, der er leengere end den markerede leengde af WRAPSODY
stenttransplantatet.

« Hvis der fores en ekstra enhed gennem WRAPSODY stenttransplantatet, skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at WRAPSODY stenttransplantatet ikke lasnes.

« Undlad at traekke i eller genplacere et ballonkateter inden i lumen af WRAPSODY
stenttransplantatet, medmindre ballonen er helt temt.

« Sikkerheden og effektiviteten af enheden, nar den er anbragt pa tveers af et aneurisme eller
et pseudo-aneurisme, er ikke blevet evalueret.

« Sikkerheden og effektiviteten af enheden er ikke blevet evalueret i omrader med ekstrem
bgjning, sdsom clavicula, fossa poplitea og fossa cubitalis.

« Dererikke blevet udfert test af brugen af WRAPSODY stenttransplantatet i en overlappende
tilstand med blotlagte metalstenter eller med andre konkurrerende stenttransplantater
(eller belagte stenter).

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNING

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore
til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme
sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded.

Alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af udstyret skal indberettes til producenten
og den tilsynsferende myndighed i det relevante medlemsland.

KLINISK RELATEREDE KOMPLIKATIONER

Alle kliniske komplikationer, som er blevet rapporteret i forbindelse med konventionelle vaskulaere
stents og stenttransplantater, kan ogsa forekomme under eller efter indsaettelse af WRAPSODY
stenttransplantatet. Disse omfatter allergisk reaktion, aneurisme, arm- eller handedem, bledning
ved adgangsstedet, cellulitis, slagtilfeelde, kongestivt hjertesvigt, ansigts- eller halsedem,
feber, haematom, haemoptyse, bledning, infektion, smerte, perforering, langvarig blgdning,
pseudoaneurysme, udslaet, reaktion pé kontrastmiddel, interventionskraevende restenose,
sepsis, stealfeenomen, stenttransplantationsemboli, trombotisk og ikke-trombotisk okklusion,
vasospasme, vasokonstriktion, ventrikelflimren, karruptur og ded.

ENHEDSRELATEREDE KOMPLIKATIONER

Alle enhedsrelaterede komplikationer, som er blevet rapporterede i forbindelse med
konventionelle vaskulere stents og stenttransplantater, kan ogséa forekomme ved anvendelse af
WRAPSODY stenttransplantatet. Disse omfatter svigt i samleled, bgjning af leveringssystemet,
lesning af en del, manglende anlaeggelse, hgje anlaeggelseskraefter, manglende evne til at spore
malplaceringen, ungjagtig anleeggelse, inkompatibilitet med tilbeharsenheder, utilstraekkelig
stenttransplantatudvidelse, prematur anleggelse, stenttransplantatfraktur, bejning af
stenttransplantatet, stenttransplantatmigration og okklusion.



BEMARKNINGER
« For indfering i patienten skal den hydrofile beleegning pd WRAPSODY leveringskateteret
fugtes med steril hepariniseret saltvandsoplgsning, og guidewirelumen og stenttransplantat-
kapslen skal skylles med steril hepariniseret saltvandsoplgsning.

« Efterudvidelse af det implanterede WRAPSODY stenttransplantat er pakraevet med en ballon
med en diameter, der svarer til diameteren pa det valgte WRAPSODY stenttransplantat.

- Ordineretantikoagulering far, under og efter proceduren skal felge institutionens standarder,
herunder dobbelt trombocytheemmende behandling, hvis det er relevant.

MR-SIKKERHED OG INFORMATION OM KOMPATIBLITET

ﬁ Ikke-kliniske tests har vist, at WRAPSODY stentgraften er MR-betinget. En patient med
et implantat fra denne familie kan scannes pa sikker vis i et MR-system under fglgende
betingelser:

«  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 og 3 Tesla.
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/m).

«Maksimal gennemsnitlig specifik helkropsabsorptionshastighed (SAR) som rapporteret
af MR-systemet pa 2-W/kg for 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal
driftstilstand.

Under de definerede scanningsbetingelser forventes Merit endovaskulaert stentgraftsystem at
producere en maksimal temperaturstigning pa 1,6 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning
(dvs. per. pulssekvens).

Ved ikke-klinisk afprevning straekker billedartefaktet forarsaget af Merit WRAPSODY endovaskulzert
stentgraftsystem sig ca. 3 mm ud fra enheden, nar den scannes med en gradient-ekko-puls-
sekvens og et 3-Tesla MR-system. Lumen i Merit endovaskulart stentgraftsystem kan visualiseres
pa T1-vaegtede, spin ekko og gradient ekkopulssekvenser.

KLINISKE FORDELE

Den tilsigtede kliniske fordel ved WRAPSODY systemet er genoprettelse og opretholdelse af
blodgennemstremningen gennem et okkluderet eller forsnaevret vengst dialyseudlagbskredslab.

DIMENSIONERING OG VALG AF MERIT WRAPSODY STENTTRANSPLANTATER

Det er vigtigt at sikre, at WRAPSODY stenttransplantatet har den passende diameter og leengde,
for indferingen. For at sikre en passende fiksering (eller approksimering til karvaeggen) anbefales
det at ggre vaelge et WRAPSODY stenttransplantat med en diameter, der er storre i forhold til den
sunde (ikke-syge) del af karvaeggen, se tabel 1. Det valgte stenttransplantat skal straeekke sig mindst
1 cm ud over de proksimale og distale margener af obstruktionen eller dissektionen.

Tabel 1
Reference-| Merit Leve- Tilgeengelige | Guidewiredia- | Leve- Anbefalet Anbefalet
kardiame- | stent- [ringskate-| lengderaf meter ringska- | ballondiameter | starrelse af
ter' (mm) [transplan-|terets ydre|stenttransplan- teterets | til stenttrans- | indferingshyl-
tatdiame-| diameter | tater? (mm) arbejds- |plantatopretning ster (Fr)
ter (mm) (Fr) laengde (mm)
(cm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100, 125 0,035" (0,889 | 80,120 6 8
mm)
5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125| 0,035" (0,889 | 80,120 7 9
mm)
6,27,2 8 9 50,75 0,035" (0,889 | 80,120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0,035" (0,889 | 80,120 8 10
mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035" (0,889 | 80,120 9 10
mm)
9 Il 100, 125 0,035"(0,889 | 80,120 9 1
mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035" (0,889 120 10 n
mm)
10 12 100, 125 0,035" (0,889 120 10 12
mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50,60, | 0,035" (0,889 120 12 12
70,80 mm)
10,9-12,6 14 12 30, 40,50 0,035 (0,889 120 14 12
mm)
14 14 60, 70, 80 0,035 (0,889 120 14 14
mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, | 0,035" (0,889 120 16 14
70, 80 mm)

1 Anbefalet endoprotesekompression i karret er ca. 10-25 %
2 De anforte leengder er nominelle og males fra hver ende af stenttransplantatet

N@DVENDIGT TILBEHOR
«  Merit WRAPSODY endovaskulaert stentgraftsystem

« Markegrguidewire eller -kateter (til kalibreret malreference)
- Sterilt hepariniseret saltvand og sterilt saltvand
«  Sterile sprojter

« 0,035" (0,889 mm) stiv guidewire, som er mindst dobbelt s& lang som leengden pa
leveringskatetersystemet

« Indferingshylster med ventil med passende indvendig diameter

- Ballonangioplastikkateter og tilbeher til for- og/eller efterudvidelse
+  Guidekatetre og tilbehar

«  Kontrastmedium



BRUGSANVISNING
Indledende forberedelse

Vaelg det relevante kar for at opnd adgang. Brug den relevante lokalbedgvelse. En perkutan
Seldinger teknik er foretrukket. En nedskaering kan udferes, nar det er nedvendigt.

Nar vaskulaer adgang er opnaet, indsattes et indfgringshylster med ventil af passende
storrelse med henblik pa indfering af WRAPSODY leveringskateteret.

Klarger en passende guidewire i henhold til dennes brugsanvisning, og fer guidewiren over
laesionen under fluoroskopi.

For placeringen af Merit WRAPSODY stenttransplantatet skal leesionen praedilateres
med perkutan transluminal angioplastik (PTA) i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning. Serg for fuld udvidelse af ballonen i lzesionen.

Efter tomning af angioplastikballonen skal resultaterne evalueres angiografisk.

Dimensionering og valg af WRAPSODY stenttransplantatet

.

Vurder karret for at bestemme den ngdvendige diameter og leengde af WRAPSODY
stenttransplantatet. Det anbefales at anvende den sunde kardiameter umiddelbart ved siden
af laesionen for at bestemme diameteren pa stenttransplantatet. Brug tabel 1 til at veelge
det mest passende WRAPSODY stenttransplantat. Underdimensionering af WRAPSODY
stenttransplantatets diameter kan resultere i migration af enheden.

Leengderne pd WRAPSODY stenttransplantatet, der er angivet i tabel 1, er nominelle. Ved
bestemmelse af laengden pa stenttransplantatet skal det bemaerkes, at stenttransplantatet
skal overlappe det sunde kar mindst 1 cm ud over de proksimale og distale margener af
laesionen.

Hvis flere enheder skal overlappes, skal de anbefalede tips folges:
- Diameteren af enheder, der overlappes, ma ikke afvige mere end 2 mm.

« Huvis der anvendes uens enhedsdiametre, skal den mindre enhed placeres forst, og
derefter skal den sterre enhed placeres inde i den mindre enhed.

« Foratsikre, atalle overlappede WRAPSODY stenttransplantater erigod overensstemmelse
med hinanden, anbefales det, at overlapningsafstanden er mindst 1 cm pa tveers af de
enheder, der bruges.

« Efterbehandling med udvidelse af det farste WRAPSODY stenttransplantat ber udfgres
for den anden enhed placeres. Derefter skal den anden enhed efterbehandles med
udvidelse.

Kontrollér udlgbsdatoen pa produktpakken. Hvis produktet er udlgbet, ma det ikke
anvendes. Serg for, at pakken eller den sterile barriere ikke beskadiges — hvis der er skader
eller den sterile barriere er blevet kompromitteret, ma enheden ikke bruges. Fjern den ydre
pose, og placer den indre pose (som er steril) pa det sterile felt. Fjern forsigtigt indholdet
af den indre pose, og inspicer for skader som knaek, bgjninger eller anden skade. Hvis der
opdages nogen skade, ma enheden ikke anvendes.

For indsaettelse af WRAPSODY leveringskateteret i indferingshylsteret med ventil, skal
det kontrolleres, at diameteren og leengden af stenttransplantatet savel som laeengden af
leveringskateteret er korrekte for den laesion, der behandles.

Indfering og placering af Merit WRAPSODY endovaskulzert stentgraftsystem

Nér PTA for anlaeggelsen er blevet gennemfart, skal det sikres, at det temte ballonkateter
fiernes, mens guidewirens position over mallaesionen fastholdes.

Serg for, at den stive guidewire er 0,035" (0,889 mm).

For WRAPSODY leveringskateteret fores ind i patienten, skal leveringskateteret klargores.
Skyl forst stenttransplantat-kapslen. Dette gores ved at placere en finger for at lukke
den distale ende af leveringskateteret (se figur 3) efterfulgt af indsprejtning af en steril
hepariniseret saltvandsoplesning gennem skylleporten (se figur 2). Se efter, om der er
draber af saltvand, som kommer frem i samlingen mellem stenttransplantat-kapslen og
spidsen, da dette vil indikere, at stenttransplantat-kapslen er blevet skyllet med succes
(se figur 3). Derefter skylles guidewirelumen. Dette gores ved at flerne fingeren efterfulgt
af indsprejtning af steril hepariniseret saltvand gennem skylleporten (se figur 3). Se om
saltvand kommer frem i enden af leveringskateteret. Til sidst skal den hydrofile belaegning
pa leveringskateteret fugtes med sterilt hepariniseret saltvandsoplgsning for at sikre en
jeevn indfering gennem indfgringshylsteret med ventil.

Figur 3.

Samling mellem
stenttrasplantat-kapsel
og spids

Daek den distale spids
for at skylle stent-
trasplantat-kapslen

Fjern fingeren
for at skylle guide-
wirelumen

Mens WRAPSODY leveringskateteret holdes sa lige som muligt, feres "bagenden” af
guidewiren ind i spidsen pa leveringskateteret (se figur 2). Serg for at fastholde positionen
for guidewiren. For forsigtigt WRAPSODY leveringskateteret gennem indferingshylsteret
med ventil ind i adgangskarret, mens den hydrofile belaeegning fortsat fugtes efter behov.
Bemaerk: Hvis der opstar overdreven modstand, nar leveringskateteret indferes gennem
haemostaseventilen, skal leveringskateteret fjernes og inspiceres for skade. Ma ikke
genbruges, hvis det er beskadiget. Serg for, at diameteren pa indferingshylsteret med ventil
er kompatibel med den ydre diameter pa det pagaeldende leveringskateter (se tabel 1), og
at indferingshylsteret med ventil er fri for knaek.



« Ved hjalp af fluoroskopisk vejledning, fares WRAPSODY leveringskateteret videre. For det
forsigtigt frem, iseer hvis der maerkes modstand. Hvis der opstar for stor modstand, skal
proceduren vurderes pa ny.

« Fortsaet med at fore leveringssystemet frem, indtil stenttransplantatets forkant er forbi
laesionen. Derefter skal spidsens position fastholdes, mens der traekkes lidt for at rette
leveringssystemet ud.

« Ved brug af fluoroskopi skal det kontrolleres, at leveringskateteret er optimalt placeret til
anlaeggelsen, og at leengden pa det valgte stenttransplantat deekker hele laesionen, og at
begge ender af stenttransplantatet straekker sig mindst 1 cm ind i det raske karsegment.

Anlaeggelse af Merit WRAPSODY stenttransplantat: Standardanlaeggelse

Figur 4 a-f
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- For leveringskateteret til Merit WRAPSODY stenttransplantatet frem, indtil det distale
markerband (se figur 4a) er lige forbi den enskede malplacering for stenttransplantatet.

- For at kunne anlaegge WRAPSODY stenttransplantatet skal der udfgres et primingstrin, for
stenttransplantatet anleegges helt. Praeparer systemet ved at udfere flere mikroklik (delvise
klem pa grebet), indtil kateterets ydre kappe begynder at traekke sig tilbage, og det distale
markerband er ud for markgrbandene pa WRAPSODY stenttransplantatet (se figur 4b).

- Bekraeft den onskede anlzeggelsesplacering, og juster ved at traekke i kateteret eller fore
det fremad.

« Fortsaet med at foretage mikroklik med anlaeggelsesgrebet for yderligere at traekke den
ydre kappe pa leveringskateteret tilbage, sa forkanten af WRAPSODY stenttransplantatet
afdaekkes. Et kort segment af WRAPSODY stenttransplantatet begynder at udvide
sig fra enden af kateteret. Fortsaet, indtil den forste reekke pa stenttransplantatet
er anlagt og har kontakt med karveeggen (se figur 4c). P& dette tidspunkt kan
stenttransplantatet traekkes tilbage til det sted, der er malet for anlaeggelsen (se figur 4d).
Bemaerk: WRAPSODY leveringssystemet ma ikke feres fremad, nér en del af
stenttransplantatet er placeret teet op ad karveeggen.

« Fortsaet med at trykke pa grebet til WRAPSODY stenttransplantatet, mens der pafgres en let
speending pa kateteret under anlaeggelsen af stenttransplantatet, indtil stenttransplantatet
er helt frigjort fra leveringssystemet (se figur 4e).

» Bemaerk: Det proksimale markerbdnd pd WRAPSODY leveringskateteret skal visualiseres og
forblive i en stabil position under anlaeggelsen.

« Nar WRAPSODY stenttransplantatet er fuldt anlagt og ikke leengere fastholdes af
leveringskateteret, skal leveringssystemet forsigtigt treekkes ud under fluoroskopisk
billeddannelse for at sikre, at spidsen pa leveringskateteret ikke griber fat i Merit WRAPSODY
stenttransplantatet, hvilket kunne forarsage lgsrivelse af stenttransplantatet. Oprethold
guidewirens position gennem WRAPSODY stenttransplantatet.

« Overdreven kraft under udtagningen af leveringskateteret kan skade leveringskateteret
eller indfgringshylsteret med ventil. Hvis der opstar modstand under fjernelsen af
leveringskateteret, anbefales det at flerne leveringskateteret og indfgringshylsteret med
ventil som én enhed, mens guidewirens position fastholdes gennem det anlagte WRAPSODY
stenttransplantat. Derefter indsaettes et nyt indferingshylster med ventil af samme sterrelse
som det, der blev fiernet.

« Velg en PTA-ballon af passende storrelse (tabel 1), som ikke er sterre i diameter end
WRAPSODY stenttransplantatet, for at udfere efterbehandling med udvidelse efter
anlaggelsen. Udvid PTA-ballonen langs hele leengden af WRAPSODY stenttransplantatet.
Der kan kraeves flere udvidelser, hvis WRAPSODY stenttransplantatet er leengere end PTA-
ballonen. Undgé udvidelse af ballonen ud over enderne af WRAPSODY stenttransplantatet.

- Efter afslutning af proceduren med opretninger, skal PTA ballonen tammes og forsigtigt
flernes

« Brug kontrast-angiografi til at evaluere det behandlede karsegment og det distale
gennemstrgmningskredslgb, inden proceduren feerdiggeres (se figur 4f).
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Merit Greek
WRAPSODY"

Evboayyelakd cUoTNUA EVOOUOOXEVUATOC

OAHFIEZ XPHZHX

MEPITPAGOH

To evdoayyelakd cvotnua evdopooxevpato¢c WRAPSODY™ tn¢ Merit amoteleital amd to
evdopooxeupa WRAPSODY kat to cUoTtnpa kabetripa xopriynong WRAPSODY. To evéopooyeupa
WRAPSODY e&ival pla E0KAUTTN, QUTOEKTUCOOUEVN EvEOTIPOOBEDN N omoia £xel OXeSIAOTEL yia
TomoBETNON OTO ayyelako cvoTnua. To evbopooyeupa WRAPSODY gival KOTAOKEVAOHEVO aTTd
VITvOAn n omoia gival eVOUNAKWUEVN AVAPETT OE OTPWHATA PBOPLOUXOL TOAUUEPOUC. H TomoBéTnon
Tou evéopooyeupatog WRAPSODY SIeUKONUVETAL E TOUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC, TPEIG OE KABE
AKpo, ot omoiol BpickovTtal kat 0TI SU0 akpaieg oelpég Tou evéopooyeupatog WRAPSODY (BA. Eikova
1). Kat ta Vo dkpa tou evéopooyeupatog WRAPSODY eivat Kupatiotd Tpomo.

Eikéva 1.

Kupatiotég Akpaieg Zelpég

%Ei%éii?é]

PTFE/ePTFE  Z0ppata NitivoAng

Amoluto Akpo

To evdopodoyxeupa WRAPSODY gival CUTIIEGHEVO KAl TIPOPOPTWHEVO OTO CUOTNHA TOU KABETHpa
xopriynong kat mepiéxetatl oto Aofd evdopooyevpatog (Eikéva 2). To cvotnua Kabetripa
xopriynong WRAPSODY eivat oxeS1a0péVo yia KTTUEN PE TO éva €L Kat amoTeAeital amd pia
AaPn ékmtuéng (BA. Eikdva 2) n omoia emTpETEL TNV EAEYXOUEVN XOPHyNON TOU EVOOUOOXEVHATOG
WRAPSODY. To w@éAipo urikog(BA. Eikdva 2) tou kabetripa xopriynong WRAPSODY Siabétel pia
USPOEIAN emKAALYN. To cUOTNA KaBeTpa xopriynong WRAPSODY S1abétel pia Bupa pe OnAukd
oUvdeapo Luer yla éKmAuon Kat Tou aulou Tou 08nyou GUPHATOG Kal TOU AofoU EVOOUOOKEVHATOG.
O a&ovag Tou kabetripa xopriynong WRAPSODY S1a0étel {WVEG aKTIVOOKIEPWV SEIKTWV, Ol OTIOIEC
avTIOTOIXOUV 0Ta €YYUG KAl TIEPIPEPIKA AKPA Tou AooU EVOOHOOXEVHATOG, TIPOKEIUEVOU Va
mapéxetal kabodrynon Katd v tomobétnon tou evéopooxevatog WRAPSODY.

Eikova 2.
Y5p6@IA0 Q@ENHO MAKOC
AaBn Ekmugng Mepipepikd Akpo
Nepipepika Akpa
ou AoBol
,, —
»
S
NoPd¢ EvSopooyevpatog
Khum Aogaleiac

(APQIPETTE TIPWY XPNGILOTIOIFOETE
0 0UOTHA EVEOHOTXEUHATOR)

©upa yia Exmhuon kat
Etoaywyr O8nyol Zopparog,

TPOMNOZ AIAGEZHX
To EvSoayyelakéd ocvotnpa evdopooxeupatog Merit WRAPSODY mapéxetat AMOZTEIPOMENO. H
anooTeipwon mpaypatomnoleital pe albulevoleidio.

ENAEIZEIXZ XPHEZHZ
To evéoayyelakd cvotnua evéopooyevpato¢ Merit WRAPSODY egival pia eUKaumtn
OQUTOEKTITUCOOMEVN EVOOTTIPOOBEDN, N omoia evdeikvuTal yia Xprion oe acBeveic mou umofaAhovtal
o€ aigokdbapon yla ™ Bepaneia TNG OTéEVWONG 1 TNG AmOPPAENE EVTOG TOU KUKAWHATOG EKPONG
KaBapaong evog apTnPIOPAEPRIKOU cuptyyiou 1 apTNPIOPAEBIKOU HOOXELHATOG.
ANTENAEIZEIZ

+ Mnv 10 Xpnolporoleite dv Sev pmopei va emteuxOei MARENG enéktaon evog pmaloviot PTA

Katd tn Sidpkela TNG TPOSIAOTOAAG.
+  Mnv 1o xpnoipomoleite og aoBeveic e umepeualodnoia oTo VIKENO.

MPOEIAONOIHZEIX

« H ouokeunr) autr mpoopiletal yia xprion amod 1atpols eEOIKEIWUEVOUG UE TIG ETITTAOKEG,
TIG TTAPEVEPYELEG KAl TOUG KIvEUvVouG ou oxetiCovtal pe Stadikaoieg evdoayyelakol
£vOOHOOXELHATOG,.

« Makpid and vypacia. MpooTateVeTe TO CUCKEVACHEVO TTPOIOV amd ameubeiag ékBeon oto
NNOKO PWG.

« H amootelpwpévn CUCKELAGIA KAl Ol ATTOCTEIPWHUEVEG CUOKEVEC TIPETTEL VA EMBEwpPOUVTAL
TPV amo T XPron. BeaiwOeite 0TI n cuokevasia Kal Ol CUOKEVEG gival ABIKTEG Kat OTL
PPAYHOG ATTOCTEIPWONG Eival aVEMAPOG. MnV XpNOIUOTIOLETE €AV €XEL TTPOKANOEL {nuId.

«  Mnv xpnotporoleite tn cuokeury WRAPSODY petd tnv nuepopnvia Aéng.

«  TMpénet va Sivete mpoooxn yla TNV amo@uyn S1atpnong fj KOG Tou VEOUOOXEVUATOG
WRAPSODY.



«  Mnv xpnotuomoleite évav kabetripa xopriynong WRAPSODY mou mapouatdlet Todkiopa
1 ouOTPApUEVO BnKApL elcaywyéa pe BaABida, S10TI KATI TETOL0 evEEXETAL VA EXEL WG
anotéheopa SuokoAia ri aduvapia ékmtugng Tou evdopooyevpatog WRAPSODY.

« MMpw amd v elcaywyn tou kabetripa xopriynong WRAPSODY oTo owua, amatteital n
TOMoB£TNON €VOG KATAANAAWG AKAUTTOU 08nyol cUppatog. To odnyo cUpua TTPEMEL va
Tapapével 0Tn B€on Tou KaTd T SIAPKELD TNG EICAYWYNG, TOU XEIPIOUOU, TNG EKMTTUENG Kal
NG eVOEXOEVNG aPaipeong Tou kaBeTripa Xopriynong WRAPSODY.

«  MMpwv amo tnv ékntu€n Tou evéopooxelpatog, evoéxetal va anmaitnOei n emavatomoBétnon
Tou kabetripa xopriynong WRAPSODY.

- 'Otav mpaypatomoinOei ékmtuén, To evdopdoxeupa WRAPSODY Sev pmopei va amocupbei fy
va emavatonmofeTnOei 0Tto Onkdpt oTov KaBeTrpa xopriynong.

+ H tomoBétnon evdg eVOOHOOXEUHATOG KATA HAKOG EVOG TTAEUPIKOU KAASOU pmopei
va mapeUmoSioel TN por TOU AilaTog Kal va amoTpEPEl 1) va SUCXEPAVEL T MEANOVTIKN
mpooméAacn 1 AANeg S1adikaoieg.

«  HtomoBétnon evog evéopooxeUATog MEPA ammd To OTOMIO TNG KEQANIKNAG GAEBAG OTN
paoyxaAtaia-umokAeidia AERa umopei va Suoxepdvel 1) va mapeUmodioet TN LEANOVTIKN
npoomélaon Kat Sev ouvioTdtal.

«  Mnv xpnowpomoleite tn cuokeur) WRAPSODY edv Sev givat Suvath n ékmAuor tng mptv amd
™ xprion. H ékmuaon tou aulou Tou 08nyol cUPHATOG Kal Tou AooU Tou EVEOHOOXELATOG
elval amapaitnTn TPV amd Tnv £l0aywyn fj TNV €K VEOU €loaywyn.

«  Metan xpron tou, o kabetripag xopriynong WRAPSODY amotelei SuvnTikd Bloloyiko kivduvo.
O XelpIopdG Kal N améppIPr) TOU TIPETTEL VA YIVOVTAL CUHPWVA E TIG ATTOSEKTEG LOATPIKEG TTPOKTIKEG
Kal TOUG IOXVOVTEG TOTTIKOUG, KPATIKOUG KAl OHOCTIOVSIAKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOUOUG.

«  AkoUolQ, HEPIKN 1 amoTuxnpévn EKmTuén fi peTavdoteuon Tou evdopooxevpatoc WRAPSODY
UTTOPEI va amTaITEl XEIPOUPYIKN EMEUBaON.

+  Haogdlela kal n amoteAeOHATIKOTNTA TNG CUOKELNG OTAV TOMOBETEITAL OTNV AVw KOiAN
PAERa Sev éxel aglohoynOei.

«  Haogdhela kat n amoteAeopaTikOTNTA TNG CUOKEUNG Sev €xel a&loloynBei o€ maudlatpikoug
aoBeveig.

«  Mnv xpnotpomoleite o€ aoBeveig pe pn S10p0WaolpeC Slatapayég mRENG.

«  Mnv 1o Xpnotpormoleite o aoBeveig 6Tav UTTAPXOLV KAIVIKA oTolxeia Aoipwéng n omoia Ba
pmopouoe va 510800€i 0TO EPPUTEVPEVO EVOOUOOKEVHAL.

«  Mnv 10 XpnolHOTIOLE(TE O A0OEVEIG e AEITOUPYIKT OXETIKA amdé@pa&n tng dtadpopng
EIOPONC, TITWYXI EKPON 1} ATTOUGIA TTEPIPEPIKAG ATTOPPONG,.

« To oUotnua evéopooxevpatoc WRAPSODY Sev éxel OXeSIOOTED Yla TNV AVTIMETWTTION
mpdo@atou, HaAakoU BpopuBwTikoU 1 EUBOANIKOU UNKOU.

MPOO®YAAZEIZ
«  Akoloubeite TI¢ O8nyieg Xpriong He OAEG TIC CUOKEUEG TTOU XPNolpomolouvTal padi Pe To
evdoayyelakéd ocvotnua evéopooxeupatog Merit WRAPSODY.

«  OkaBetipac xopriynong WRAPSODY Sev mpoopiletal yla omoladimoTe xprion €KTOC amod Tnv
éxmtuén Tou evdopooyevpatog WRAPSODY.

« O kaBetipag xopriynong WRAPSODY eival Suvatd pévo va ekmtugel to evdopdoxevpa
WRAPSODY agoU apaipebei To KA\ ac@aleiag. Auto dev mpémel va yivel péxpt To
evdopooxeupa WRAPSODY va mpokeital va anodeopeutei. Avatpéfte otig OAHTMEX XPHIHE.

« MeyalUtepeg SUVAPELG EKTTTUENG MTTOPED VA QVTIHETWTIOTOUV O€ MEYOAUTEPA MAKN
evdopooxeupdtwv WRAPSODY.

« To evdopooyxevupa WRAPSODY Sev mpémel va givatl pmaovi mou éxel SieupuvBei mépa
ané ™ SnAwpévn SidpeTpd Tou. Ma TANPOPOPIEG OXETIKA HE TN SIAUETPO pmaloviol Tou
KatdMnAou peyéBouc, avatpé€te otov Mivaka 1.

«  Mnv xpnotpomolgite éva umaAdvi To omoio €xel HIKOG PEYOAUTEPO ATIO TO PAKOG TTOU
AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU evOopooxeLpatog WRAPSODY.

«  Katd ™ SiéAevon omolacdrimote BonONTIKNAG OUOKEUNG SlAaPECOU TOU EVOOUOOXEVHATOG
WRAPSODY va gioTe mpooekTikoi Kat va Stao@alilete 6T1 To evéopodoxeupa WRAPSODY Sev
amoomnatal.

«  Mnv amooUpeTe 1 pnv petatomilete évav KaBetrpa pmaloviol €vTO¢ Tou aulol Tou
evdopoaoxeupatog WRAPSODY, eKTOG Kal €4V TO UITOASVI EXEl CUUTTTUXOEL AR PWG.

«  Haoedhela kal n amoTEAECUATIKOTNTA TNG CUOKEUNG OTaAV TOMOBETETAL KATA PAKOG EVOG
QAVEUPUOHATOC Kal eVOG Peudoaveuplopatog Sev éxel aglohoynOei.

«  Hao@dhela kal n amoTEAECHATIKOTNTA TNG CUCKEUNG Sev €xel aflohoynBei og mEPLOXES
unepBoAIKNAG KAPYNG OTwG N KAEISa, n tyvuakn KOIGTNTa Kal n KoAdTNTa NG mpdodiag
EM@PAVELQG TOU AyKWVA.

«  Aev éxouv Sie€axOei dokipég yia tn xprion tou evdopooxevpatog WRAPSODY og
Ul KOTAOTAON EMKAANUYNG HE YUUVA HETANNIKA OTEVT 1) ME AANA EVOOHOOXEVHATA TOU
aVTaywvIoHoU (1) KOAUPPEVA OTEVT).

AHAQXH MPOAHYHX

Ma xprion oe évav pévo acBevry. Mnv emavaypnoILOTIOLEITE, UnV emaveneepydleoTe Kat pnv
ETTOVATTIOOTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon, n emaveneepyacia i n emMavanooteipwon evoéxetal
Va EMNPEACEL APVNTIKA TN SOUIKA AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1)/KAL VA EXEL WG ATTOTENECHA TNV
aoTOXia TNG OUOKEUNG KATL TO OTT0{0, UE TN OElpd Tou, PUropei va odnyrnoel o cwpatiky BAERN,
aoBévela r) Bavato Tou aoBevol. H emavaypnotponoinon, n EMAVeNeSepyacia 1 n EMavanooTEipwaon
evbéxetal emmiong va dnpoupyrioel Kivduvo pOAUVONG TNG GUOKEUNG r/Kal va TIPoKaAéoel Aoipwén
Tou a0BevoUlq 1) SlaoTaupolpevn HOALVON Tou acBevoug, cupTEPINAUBAVOEVNG EVOEIKTIKA TNG
petadoong Aolpwdwvy voonudtwy amé évav acBevry oe dAov. H poAuvon Tng GUOKEUNG Pmopei va
odnynoet oe owpatiki BAARN, acBéveia ri Bavato Tou acBevolc.

Omolodnmote coapd MEPIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEL OE OXEON HE TN OUOKEUR Ba TpEmel va
QAVAQEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV EMOTITEVOUCA APXT} TOU AVTIOTOIKOU KPATOUG HEAOUG.

KAINIKEZ ENINAOKEZX

‘ONeG 01 KAWVIKEG EMIMAOKEG TTOU €X0UV avapePBei o€ oxéon pe CUPPBATIKA QyYEIOKA OTEVT Kal
£VOOHOOKEVUATA EVOEXETALETIONGVATIOPOUCIAOTOUV KATA ) LETA TNV EI0AYWYT TOU EVEOUOOKEVHATOG
WRAPSODY. e autég mepihapdvovtat aMepyIkn avtidpaon, avelpuopa, oidnua otoug Bpayioveg
1 0TA X€PL0, AHOPPAYia OTO ONUEIO TPOOTIENAONG, KUTTAPITION, AYYEIAKO EYKEPAAIKS MElOOSI0,
OUHPOPNTIKA KAPSIAKA AVETTAPKELD, 0idNUa 0TO TPAOWTTO 1) TOV AALUO, TTUPETOC, AlNdTwua,
QAPOTTUON, alpoppayia, Aoipwén, movog, didtpnon, mapatetapévn aigoppayia, Yeudoavelpuoua,
£€AvOnua, avTidpaon OTo OKIAypa@IKO HECO, EMAVACTEVWON TTOU anmattei mapéupacn, onyn,
oUVSPOPO UTTOKAOTIAG, EMPOAR EVOOHOOXEVUATOC, OpopBwTIKA Kat un BpoppwTikn andgpadn,
QAYYEIOOTIACHOG, AYYEIOGUOTOAN, KOIMAKI) HOPHapUYH, PREN ayyeiou Kat Bavatog.



EMINAOKEX NMOY XXETIZONTAI ME TH ZYZKEYH

'ONeG 01 EMIMAOKEG TIOU OXETICOVTAL [E T GUOKEUN) OL OTIOIEG £XOUV AVaPEPDE( OE OXEON e CUUBATIKA
AYYEIOKA OTEVT Kal EVOOPOOKELATA EVOEXETAL ETTIONG VA TTAPOUGCIACTOUV KATA TN XPrion Tou
evdopooyeupato¢ WRAPSODY. Se autég meptdapavovTal amotuyia CuVapUoywy, CUGTPOYN
TOU OUOTAMATOC Xoprynong, amdomacn THARATOG, amotuyia TG EKMTuEng, uWNAEG SuvApelg
€kmTuéng, aduvapia HETAKiVNONG TPOG TN B£0N-0TOXO0, AVaKPIPNG EKMTUEN, acuppatotnTa He
BonBnTIkéG CUOKEVEC, QVETTAPKNG EMEKTACT TOU EVOOUOOXEVUATOG, TPOWEN €KmTuén, Bpavon
£VEOHOOXEVHATOC, CUCTPOPH EVOOUOOXEUUATOG, HETAVACTEVON EVEOHOOXEUHATOC, AavBaopévn
TOMOBETNON EVOOUOOKEVHATOG KAl amé@padn.

ZHMEIQZEIZ
«  Mpwv amé v elocaywyr otov acbevry, n uSPAPIAN emKAAUYN OTOV KABETHPA XOPHYNoNg
WRAPSODY mnpémnel va Stafpaxei pe OTEIPO NITAPIVIOUEVO GUCIOAOYIKO 0pd Kal VA YiveEl
£KTTAUOT TOU AUAOU TOu 08nyoU GUPHATOC KAl TOU AoBoU Tou EVEOUOOKEVHATOC LE OTEIPO
NMOPIVIOUEVO PUOIONOYIKO 0pO.
«  Anaiteital peTadlaoTolr Tou epputeupévou evdopooxeupatog WRAPSODY pe éva pmaldve
Siapétpou iong pe T SidpeTpo Tou emAeypévou evdopooxeupatoc WRAPSODY.

« H ouvtayoypagnuévn avTimnKTiky aywyn mpty, katd tn Sidpketa kat petd tn dtadikacia
Ba mpémel va akohouBei Ta MPATUTIA TOU I8PUNATOC, cupmepAapuBavopévng Tng SIMARG
QVTIALHOTIETAAIAKAG AywYHE, avahoya JE TV TEPImTwon.

MAHPO®OPIEZMNATHZYMBATOTHTAKAITHN AZOAAEIA MATNHTIKHZTOMOIPA®IAZ
Non-clinical testing has demonstrated that the WRAPSODY stent graft is MR Conditional.

‘m ‘Evag aoBeviig He EPQUTELHA OTTO AUTHVY TNV OIKOYEVELD UTTOPE( VOl EEETAOTEL e AoPAAEL
og oUoTNHA MR uTTO TIG akdAoLBEeC TPOUMOBETEIC:

« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only.
«  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m).

+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/
kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

Yné Tig mpoumoBéoelg odpwaong mou kabBopifovtal, To evéoayyelakd evopdoxevpa Merit
WRAPSODY avapévetal va mapdyel pia péylotn avénon Oeppokpaciag 1,6 °C petd amod 15 Aenmtd
ouvexoUL¢ odpwong (SnA., avd akoloubia TaApov).

& un KAWVIKEG SOKIPEC, TA TEXVAMATA TNG EIKOVAC TTOU TTPoKaAouvTal amd 1o evE0ayYEIOKO
evdopooxevpa Merit WRAPSODY ekteivovtal epimou ata 3 mm amod Tn CUCKELN dTav yivetal
QTTEIKOVION HE HIa akoAouBia MaApWY NXoUG Babpidwong Kat éva cuoTNUA HaYVNTIKAG TOROYPA®Iag
3 Tesla. O auhdg Tou evSoayyelakol evdopooyxeupatog Merit WRAPSODY pmopei va ameikovioTel o€
T1-0TtaBuIopEVEG AKONOUBIEG TTOAUWY OTPOPOPUIKIG NXOUE Kal BaBuidwTrig nxoug.

KAINIKA OOEAH

To mpoBAemdpevo KAVIKO 6@eNoG Tou ouoTripato¢ WRAPSODY eival n amokataotaon Kat n
S10TrPNON NG PONG TOU AIUATOG LECW EVOC ATTOPPAYHUEVOU 1) OTEVWUEVOU GAEBIKOU KUKAWHUATOG
£KPONG kK&Bapong.

MEFE®H KAI ENIAOFH ENAOMOXXEYMATOX MERIT WRAPSODY

Eivat onpavtiko va Siac@alioTei 0Tt yivetal emhoyr TG KAaTaAANANG SIapéTpou Kat Tou KatdAAnAou
urikoug yia to evéopdoxeupa WRAPSODY mpiv amo Tnv elcaywyn. MNa va Slac@alioTei n akpifig
TomoB£tnon (4 n emMa@n He To AyyElaKO ToiXwpa), CuVIOTATAL N abénon Tng Slapétpou Tou
evdopooxevpatog WRAPSODY oe oxéon HE TO UYIEG (Un TPooBePRAnUEVO) TURHA TOU ayyeEiou,
BA. NMivaka 1. To emAeypévo evEOUOOXELHA TIPETIEL VA EKTEIVETAL TOUAAXIOTOV 1 cm TTépa amo Ta
TIEPIPEPIKA Kal Arw TEPIBWPLA TNE EUPpagng r Tou Staxwplopov.

Nivakag 1
Awdpetpoc |Aldpetpog| ESwtepikr|  AaBéoipa Adpetpog | Qeéhipo SUVIOTWHEVN | ZUVIOTWHEVO
ayyeiov | evdopo- | Sidpetpog| prikn evdopo- odnyou HriKog S16pbwon péyeBog
avapopdc' [oxevpatog| kaBetipa| oxevpatoc? olppatog | kaBetripa Sapétpou Bnkaptov
(mm) Merit  [xopriynong (mm) xopriynong| pmaloviov yia | elcaywyéa (Fr)
(mm) (Fr) (cm) evSoudoxEUUa
(mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125 0,035" (0,889 | 80, 120 6 8
mm)
5,4-6,1 7 9 50,75,100, 125/ 0,035" (0,889 | 80, 120 7 9
mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035"(0,889| 80,120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0,035"(0,889| 80,120 8 10
mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035"(0,889| 80,120 9 10
mm)
9 1l 100, 125 0,035"(0,889| 80,120 9 "
mm)
8,2-9,0 10 1l 50,75 0,035" (0,889 120 10 1"
mm)
10 12 100, 125 0,035" (0,889 120 10 12
mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, ]0,035" (0,889 120 12 12
70, 80 mm)
10,9-12,6 14 12 30, 40,50 0,035" (0,889 120 14 12
mm)
14 14 60, 70, 80 0,035" (0,889 120 14 14
mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, | 0,035" (0,889 120 16 14
70,80 mm)

1 H ouviotwpevn ouprieon g evdompocBeong evtog Tou ayyeiou eival mepimou 10-25%
2 Ta priKn 1oV AVayPAPOVTal OTNV ETIKETA EiVal OVOUATTIKA Kal £X0UV HETPNBEL a6 KABE anmdAUTO GKPO TOU EVEOLOOXEVHATOG

AMAITOYMENA YAIKA
«  Evdoayyelako cvotnua evéopooyeupatog Merit WRAPSODY
« 08nyo ouppa pe Seiktn 1 KaBeTAPAC (Yia Babpovounpévn avapopd PETpnonc)
«  ZTEIPOG NTAPIVIOPEVOG UTIOAOYIKOG 0pAG KAl OTEIPOG PUOIOAOYIKOG 0POG
«  ATIOOTEIPWUEVEG CUPLYYES
«  Axapmto odnyo oUppa 0,035" (0,889 mm) pe TOUAdXIOTOV SIMAAGIO KOG amd TO MAKOG TOU
OUOTAMATOG KABETHPa Xopriynong



Onkdpt elcaywyéa pe BarBida pe KATEANAN ECWTEPIKN SIAUETPO

KaBetripag pe pmalovi ayyelomAaoTIKNG Kal 6UVOSEUTIKA e§apTpaTa yia mpodlaoToln 1/
Kat HETaS100TOA

0Od8nyoi KaBeTrpeg Kal ouvoSeuTIKA e€apTrpaATA
ZKIAYPaAPIKO HECO

OAHTFIEZ XPHZHZ
ApPXIKN MpoETOoIHacia

EmAéETe To KATANANAO ayyeio yia mpooméAaaon. XpNOIMOTOINOTE TNV KATAAANAN TOTTIKN
avaioBnoia. Mpotipdtat pia Stadeppikn Texvikn Seldinger. Eav givat anapaitnTo, pmopei va
Tpayuatomoin®ei Hikpr Toun.

‘Otav emrteuxBei ayyelakn mpooméNAon, EICAYETE €va KataAAnlou peyéBoug Bnkapt
el0aywyéa pe BaABida yla Ty elcaywyr) Tou kaBetrhpa xopriynong WRAPSODY.
MpogTolpdoTe éva KatdAAnAo 08nyo cUppa cUpPWva pe TiIc O8nyie Xpriong kat mpowOnoTe
T0 08NY6 cUpUA e TN PorBEIA AKTIVOOKOTTIKNG ATTEIKOVIONG KATA MAKOG TNG PAGBNG.

Mpv amdé tnv TomoBétnon Tou evéopooyeupatog Merit WRAPSODY, mpaypaTtomolote
TPOSIAOTOA TG PAAPNG pE Sladepuikn Staulikn ayyelomaoTikr (PTA) cUugwva pe Tig Odnyieg
Xprong Tou KataokeuaoTr. BeBalwbeite yla tnv mrjpn eMéKTAcn Tou pumaloviov vidg Tng BAARNG.

MeTd TNV amodioyKwaon Tou UImaAoviol ayYEIOTAAOTIKNAG, A§lOAOYHOTE Ta amoTENECHATA
AYYEIOYPAPIKA.

Mey£0n kai emAoyn Tou evéopooxevparog WRAPSODY

A&l0NoyOTE TO ayyeio yia va TPooSI0piCETE T SIAPETPO KA TO MKOG TOU EVEOUOOXEVUUATOG
WRAPSODY mou amartteital. Zuviotdtal va XpnolHOTOINOETE T SIAPETPO TOU UYLOUG
ayyeiou mou Bpioketal apéowg mapakeipevo otn BAARN, TPOKEIUEVOU va TIPOGSIOPICETE TN
S1apeTpo Tou evéopooxeupatog. Avatpé€te atov Mivaka 1 yia va emAEEETE TO TT0 KATAANAO
evdopooyevpa WRAPSODY. H pgiwon tng Stapétpou tou evéopooyevpatoc WRAPSODY
umopei va o8nyrioeL 0& HETAVACTEVON TNG CUCKEUNG.

Ta pnAkn tou evéopooxevpato¢ WRAPSODY mou mapatifevtal otov Mivaka 1 gival
OVOMAOoTIKA. Katd Tov Tpoadloplopd Tou HAKOUG TOU VOOHOOXEUHATOG, AABETE uOYn
OTL TO EVOOPOOKEVHA TIPETIEL VA EMKOAUTITEL TO UYIEG ayYEio TOUAAXIoToV T cm mépa amo Ta
TIEPIPEPIKA KAl AMTw TEPIBWPLa TNG BAGRNG.

Edv mpdkeltal va SnuioupynOei emkaAuPn MOAWY CUCKEVWY, TIPETEL va TnENnBouv ot
OUVIOTWUEVEG CUUPBOUAEG:

+  H SIAMETPOC TWV CUOKEVWV TIOU EMIKANUTITOVTAL SEV TIPETIEL VA SIAQEPEL TTIEPICOOTEPO
and 2 mm.

«  Edv xpnotpomololvTal CUCKEVEG AVIOWV SIAUETPWY, N MIKPOTEPN CUCKELH TIPETEL VA
TOmOBETETAL MPWTN KAl KATOTIV N LEYAAUTEPN CUOKEULH TIPETEL va TOTTOBETEITAL EVTOG
TNG HIKPOTEPNG OUOKEUNAG.

« Mo va Slaogalioete 6T1 OAa Ta evdopooxevpata WRAPSODY emkdaAuyng Bpiokovtat
o€ owoTH TomoBéTnon PeTagy Toug, cuUVIOTATAL N AmOOTAON EMKAAUYNG va gival
TOUAAXIOTOV 1 €M OTIG GUOKEUEG TTOU XPNOIHoTolouvTal.

«  MMpémel va mpaypatonoinOei petadiactoAr Tou mpwtou evdopooyeupatog WRAPSODY
TPV amod TNV TomoBétnon Tng SeUTEPNG CUOKEUNG. XTNn CUVEXELD, TTPAYHATOTOLETAL
HeTadlaoToA TNG SeUTEPNG CUOKEUNG.

EAéy€te Tnv nuepounvia AEng otn cuokevaaia Tou mMPoidvToc. Edv To mpoidv éxet Ai&el,

HnVv To xpnotpomotnoete. BeBaiwBeite 6Tt Sev €xel mpokAnBei {npid otn cuokeuacia 1) 6To

@PAYUO ATTOOTEIPWONG — MNV XPNOIUOTIOINCETE TO TPOIOV €V €xel TPOKANBEl {nWid 1 o

PPAYHOG amOOTEIPWONG €XEl TAPAPBIAOTEL. APAIPEDTE TNV EEWTEPIKN BriKn Kal TOMOOETHOTE

TNV e0wWTePIKNA BRKN (n omoia gival amooTtelpwpévn) Mavw 0To anmooTelpwpévo medio.

AQaIPEOTE TTIPOOEKTIKA T TIEPIEXOUEVA TN ECWTEPIKAG BiKNG Kal emMBewpnoTe yia {nud

Onw¢ Toakioelg, Avyiopata r GMNn {nuid. Edv Bpebdei kamota {nid, Unv 1o XPNOIUOTIOIOETE.

Mpwv amé tnv elcaywyn Tou kabetripa xopriynong WRAPSODY oto Onkdpl Tou elcaywyéa pe

BalBida, eNéyETe OTL N SIAUETPOG KAl TO HKOG TOU EVOOUOOXEUUATOG, KABWE KAl TO MAKOG

TOU KaBeTrpa xopriynong ival cwotd yia tn BAARN mou avtipeTwmidetal.

Elcaywyn kattomo8étnon tou Evéoayygiakol cuatiiparog evéopoayevparog Merit WRAPSODY

‘Otav n Sadeppikn Staulikn ayyelomhaoTikn (PTA) mpoékmtuEn oAokANpwOEi pe emtuyia,
TIPETTEL VO AQAIPECETE TOV KABETH PO CUUMTUYHEVOU UITaAovIoy evw Slatnpeital n Béon Tou
0dnyoul cUppatog mépa amd tn BAGRN oToxOo.

BePaiwBeite 611 To dKaumto 08nyd cuppa ivai 0,889 mm (0,035").

Mptv and v el0aywyn Tou kaBetrpa xopriynong WRAPSODY otov acBevr), mpogTolpdoTe Tov
KaBeTpa xopriynong. MpwTta, mpaypatomoloTe EKMAUoN Tou Ao3oU Tou EVOOUOOKEVHATOC.
AuTO yiveTal ppAacoovTag PE €va SAXTUAO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHpaA Xopriynong
(BA. Eidva 3) Kal, 0Tn CUVEXELD, EYXEOVTAG OTEIPO NMTAPIVIOUEVO YUCIONOYIKS 0p0 Slapéoou
™¢ BUpag ékmiuong (BA. Eikova 2). MapatnproTe yia va SeiTe 0TI 0TAYOVEG GUOIONOYIKOU
opov gpgpavifovtal 6To cUVEECHO Tou AooU EVOOUOOKEVHATOC KAl TOU dKpou, KaBw¢ autd
UTTOSEIKVUEL OTL TIPAYUATOTIOLEITAL EMTUXNG EKTAUCN TOU AoB0oU TOU EVOOHOOXEVUATOG
(BA. Eikova 3). AeUTepOV, TPAYUATOMOIROTE EKMTAUGN TOU auAoU Tou 08nyou GUPHATOG.
AuTO yiveTtal a@aipwvtag To SAXTUNO Kal, OTN CUVEXELD, EYXEOVTAG OTEIPO NMAPIVIOUEVO
PUOLONOYIKO 0p0 Slapéoou tng Bupag ékmuong (BA. Eikdva 3). Mapatnpriote yia va Sgite 1o
PUOIONOYIKO 0PO Va pavileTal amod To dkpo Tou Kabetrpa xopriynong. Téhog, SiaBpééte
™V USPAPIAN EMKANUYN TOU KABETHPA XOPYNONG HE OTEIPO NITAPIVICUEVO QUCIONOYIKO
0p0 yla va Slac@alioete opaAn elcaywyn Stapéoou Tou Bnkaplov elcaywyéa pe Barida.

Eikéva 3.

SUvSeopog Tou AoBou
Ev8opooxeUpaTOg Kat
Toy AKpou

Kahoyte o Mepipepikd Akpo
yta v Ekmiuon tou Aopool
EvSopooxeuparog

AQQIPECTE TO SAXTUAO yia va
TIPAYHOTOTIONOETE EKTAUCN
Tou auAol Tou 0dNyoU CUPHATOG



+  Me Tov kaBetripa xopriynong WRAPSODY og 600 To Suvatov mo eubeia Béon, el0dyete 10
«TTioWw AKPO» Tou 08NyoU CUPHATOG HETA OTO AKPO Tou KaBetrpa xopriynong (BA. Eikova
2) Slaoahifovtag 6t Siatnpeite Tn B€on Tou 0dnyou cUpuatod. MpowBnoTE pe TPoooxn
Tov kabetrpa xopriynong WRAPSODY Siapéoou tou Onkaplou eloaywyéa pe BaiBida
ouveyifovtag va SlaPpéxeTe TNV USPOPIAN EMKANUYN OTIWG ATTAITETAL, KAl HECA OTO ayYeio
mpoomélaong. nueiwon: Ze mepintwon mou atcBavOeite umepPOAIKN avTtioTaon Kabwg
o KaBetripag xopriynong lcaydyetal Stapéoou tTng BaABidag auéotaons, apaipéoTe Kat
emBewprioTe Tov KaBeTrpa xopriynong yla {nuid. Mnv xpnoIHOTIOLEITE €AV €XEL UTTOOTEI
{nuid. BeBaiwbeite 611 n StapeTpog Tou Onkaplov elcaywyéa pe BaiBida givat cupPatrh
He TV e€wTePIKN SlapeTpo Tou dedopévou Kabetrpa xopriynong (BA. Mivaka 1) kat 6Tt TO
Onkap! elcaywyéa pe BarBida Sev mapouotdlel Toakioelg.

« Ymo akTivookomikn kafodrynon, mpowbnote Tov kabetripa xopriynong WRAPSODY.
Mpowbriote pe mpoooyn, 18laitepa dv volwaoete avtiotaon. Eav aiocBavOeite umepBolikn
avtiotaon, emavagloloyriote tn Stadikacia.

«  Xuvexiote va mpowBeite To cUOTNHA XOPAYNONG MEXPL N UTTPOCTIVH TTAEUPd TOU
evdopooxevpatog va Siamepdocel Tn PAARN. ZTn ouvéxela, Statnpwvtag T B€on Tou dkpou,
TPaBR&TE ENAPPWG YIa VA ICIWOETE TO GUCTNHA XOPHyNoNG.

+  Me Xprion aKTIvooKOmNoNG, EMPBERAWOTE 0Tt 0 KABETAPAG XopPriynong éxel TomoBeTnOei pe
BEANTIOTO TPATIO Yla TNV EKTTTUEN KA OTL TO PIKOG TOU EMAEYHEVOU EVOOUOOKEVHATOG KANUTITEL
oAokANpn TN BAARN Kat Ta §U0 AKpa Tou EVEOPOOKEVHATOC EKTEIVOVTAL TOUNAXIOTOV T cm
U€OA OTO TUAKA TOU Un TTpooBePBANUévou ayyeiou.

'Ekntuén tou evéopooxeupatrog WRAPSODY tng Merit: Tumki ékmruén

Eikéva 4 a-o1

MepI@epIKr ,]\
Tawvia- SeikTng
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« TMpowBrote Tov KaBeTrpa xopriynong evéopooyxeupatog WRAPSODY tng Merit péxpt
n mMepLPepIKA Tawia-Seiktng (BA. Eikdva 4a) woAIG mou va mepdael Tnv embuunt {wvn
TomoB£TNONG EVOOUOOXEVHATOG.

« H éxmtuén tou evdopooxevpatog WRAPSODY amarttei éva Bripa mA\pwaong mptv amod tnv
mAREN €KMTuén Tou evEopooXeLHATOC. MANPWOTE TO CUCTNHA TTPAYHATOTIOIWVTAG APKETA
HIKPOKAIK (HepIKN TTiean TNG AaPrc) HéXPL To eEWTEPIKO BNKApPL Tou KABeTpa va apyioel va
avaoUPETAL KAl N TTEPIPEPIKN TAVIA-OEKTNG va EUOUYPAUMIOTEL PE TIG TaViEG-SEIKTEG TOU
evdopooyeupatog WRAPSODY (BA. Eikova 48).

. EmBeBaiwote tnv embuunt Béon €kmTuéng Kal mPooapudoTE TNV TpaBwvTtag n
mpowbBwvTag Tov KABeTHPA.

+  ZUVEXIOTE TNV TTPAYHATOTIOINGN MIKPOKAIK TNGAABHE XOPYNONG, VIO VA AVACUPETE TIEPAITEPW
To e€WTEPIKO ONKAPL TOU KABETHPA X0PryNnong, amoKAAUTITOVTAG TNV UITPOCTIVH) TTAEUPA TOU
un meptoptopévou evdopooxeupatog WRAPSODY. Eva KovTd THAHA TOU EVOOHOOXEUMATOG
WRAPSODY 6a apyioel va emekteivetal | va dieupuvetal and 1o dkpo tou Kabetrpa.
JUVEXIOTE TNV EKTTTUEN HEXPL N TIPWTN OEIPA TOU EVOOUOOXEVHATOG vVa EKTITUXOE( Kat va €pOet
O€ EMAPN ME TO ToiXwpa Tou ayyeiou (BA. Edva 4y). Ze auTo To onpeio, To eVOOHOOKELHA
umopei va Tpapnxtei mpog ta miow otnv embupuntr 8éon ékmtuéng (BA. Eikdva 46).
Inpeiwon: To ocUotnua xopriynong WRAPSODY &ev Ba mpémel va mpowBeital mpog ta
EUMPOC OTAV OTTOIOSHTIOTE TUUA TOU EVOOOOKEVHATOG EQAPUOLEL OTO TOIX WA TOU AYYEIOL.

«  Xuveyiote va mélete T Aafry Tou evdopooxeupatog WRAPSODY, evw aokeite nmia
TAvVUON OToV KABETApA Katd Tn StdpKeLa TNG KMTUENG TOU EVEOUOOXEUUATOC, HEXPL TO
evdopooxeuua va amoSeoHeVTEl TENEIWG amd To cUOTNMA Xopriynong (BA. Eikova 4e).

o Inpeiwon: H eyyl¢ tawvia-6eiktng Tou kaBetipa xopriynong WRAPSODY Ba mpémel va givat
0opaTH Kal va mapapeivel o otabepr B€on Katd Tn StapKela TnG EKMTuéng.

« 'Otav 10 evéopdoxevpa WRAPSODY éxel ekmtuxBei mAnpwg kat Sev meplopiletal miéov
amd Tov KaBETAHpa Xoprynong, amocUpeTe HE TPOCOXH TO oUOTNHA Xoprynong umd
OKTIVOOKOTTIKN TTapakoAouBnon, yia va Slac@alioeTe 4Tt To dkpo Tou KaBeTrpa Xoprynong
Sev Ba mayidevtei oto evdopodoxeupa WRAPSODY, mpdypa Tou UTOPEL va TTPOKANECEL
£EKTOMON TOU EVEOHOOXEUHATOC. Alatnprote T B¢on Tou 08nyol clpuatog Stapéoou Tou
gvbopooxeupatoc WRAPSODY.

«  HunepPohikn SUvaun Katd tnv a@aipeon Tou KABETHPA XopryNong Umopei va mpokaAéoel {nuid
oTov KaBeTrpa xopriynong r) oTo Bnkdapt Tou elcaywyéa pe BarBida. Edv aioBavBeite avtiotaon
KATA TNV a@aipeon Tou KABETApa Xopriynong, cuvioTATAL VO aaIpECETE ToV KabeTrpa
Xoprynong Kat to Bnkdpt Tou eloaywyéa pe BaABida wg éva owpa, Statnpwvtag T Béon Tou
0dnyoU cUppaToC Slapécou Tou eKMTUyHévou eviopooxeupatog WRAPSODY. XTn cuvéxela,
£10AYETE €va vEo Onkap! eloaywyéa pe BarBida oTo iSlo péyebog pe auTod ou aalpéoarte.

«  Em\é€Te éva katdMnhou peyéBoug pumahdve PTA (Mivakag 1), To omoio va pnv unepBaivel
™ S1dpetpo tou evdopooxeupatog WRAPSODY, mpokelpévou va mpayUaTtomoljoeTe
S100TOAA PETA TNV €KmTUén. Mpaypatomoliote MApwon Tou pmaAoviot PTA o€ OAOKANpO
TO priKog Tou evdopooxeupatoc WRAPSODY. Evoéxetat va amairovvtat TOAEG S1aTAcelg Tou
pmaloviov €av To PrKog Tou evéopooxeUpatog WRAPSODY eivat peyaNUTepPo amé To Umaidvt
PTA. Amoguyete Tn S1a0ToAf Tou prmaloviol Tépa amod Ta dKPa TOU EVOOHOOXEVUATOG
WRAPSODY.

«  Metd v ohokAnpwon tng Stadikacia S16pBwong, cupmtuETe To pmaAdvt PTA kat agatpéote
TO ME TIPOCOXN).

«  XPNOILOTIOOTE AYYEIOYPAPIA LE OKIAYPAPIKO PETO yia va aglohoyroete o umd Bepameia
TUAMA TOU ayYEiOU Kal TO KUKAWHA TTEPIPEPIKAG PONE TIPLV ATIO TNV OAOKARpWwaCN TG
Sadikaoiag (BA. Eikdva 40T).
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Merit Turkish
WRAPSODY"

Endovaskiler Stent Greft Sistemi

KULLANMA TALIiMATLARI

ACIKLAMA

Merit WRAPSODY™ Endovaskiler Stent Greft Sistemi; WRAPSODY Stent Greft ve WRAPSODY
yerlestirme kateteri sisteminden olusur. WRAPSODY Stent Greft, damar yapisi icinde yerlestirme
icin tasarlanmis esnek, kendi kendine acilan bir endoprotezdir. WRAPSODY Stent Greft, floropolimer
katmanlari arasina sarmalanmis nitinolden yapilmistir. WRAPSODY Stent Greftin yerlestirilmesi,
WRAPSODY Stent Greftin her iki uc dizisinde bulunan her bir uctaki tic adet radyopak markérleri
ile kolaylastirilir (Sekil 1'e bakin). WRAPSODY Stent Greftin her iki ucu tarak seklinde kesilmistir.

Sekil 1.

Tarakh Ug Dizileri

S

PTFE/ePTFE Nitinol Teller
Radyopak Markorler

WRAPSODY Stent Greft sikistirllip WRAPSODY yerlestirme kateter sisteminin lzerine énceden
yuklenir ve Stent Greft Pod'u icinde barindirilir (Sekil 2). WRAPSODY yerlestirme kateter sistemi tek
elle yerlestirme icin tasarlanmistir ve WRAPSODY Stent Greftin kontrollii yerlestirilmesini saglayan
bir yerlestirme kolundan olusur (Sekil 2'ye bakin). WRAPSODY yerlestirme kateterinin calisma
uzunlugu hidrofilik kaplamaya sahiptir (Sekil 2'ye bakin). WRAPSODY yerlestirme kateter sisteminin
hem kilavuz tel [imenini hem de Stent Greft Podunu yikamak icin disi luer baglanti parcali bir portu
vardir. WRAPSODY yerlestirme katateri saftinda, WRAPSODY Stent Greftin yerlestirilmesi sirasinda
kilavuzluk saglamasi icin Stent Greft Podunun proksimal ve distal uclarina karsilik gelen radyopak
markor bantlari bulunur.

Sekil 2.
Hidrofilik Calisma Uzunlugu
Yerlestirme .
Kolu Distal Ug
Radyopak isaretleyici
Bantlar
«
u
J
. . Stent Greft Podu
Givenlik Klipsi
(Stent Grefti
Yerlestirmeden
Once Gikarin)

Yikama Portu ve
Kilavuz Tel Takilmasi

TEDARIK SEKLI
Merit WRAPSODY Endovaskiiler Stent Greft Sistemi STERIL olarak saglanir. Sterilizasyon etilen
oksitle yapilr.

KULLANIM ENDIiKASYONLARI

Merit WRAPSODY Endovaskdler Stent Greft Sistemi, hemodiyaliz hastalarinin arteriovendz (AV)
fistil veya AV greftinin diyaliz ¢ikis yolunda olusan stenoz veya okliizyon tedavisinde kullanilmak
lizere tasarlanan esnek ve kendi kendine acilan bir endoprotezdir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Predilatasyon sirasinda PTA balonu tamamen genisletilemiyorsa cihazi kullanmayin.
« Nikele karsi asiri hassasiyeti olan hastalarda kullanmayin.

UYARILAR

+ Bu cihaz intravaskiiler stent greft prosediirleriyle iliskili komplikasyonlar, yan etkiler ve
tehlikeler konusunda bilgili hekimler tarafindan kullaniimasi igindir.

«  Kuru tutun. Ambalajl Girtinii dogrudan glines 1sigina maruz kalmaktan koruyun.

«  Steril ambalaj ve cihazlar kullanilmadan 6nce kontrol edilmelidir. Ambalajin ve cihazlarin
hasar gérmedigini ve steril bariyerin bozulmadigini dogrulayin. Hasarliysa kullanmayin.

« WRAPSODY cihazini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« WRAPSODY Stent Grefti delmemeye veya kesmemeye 6zen gosterin.

«  Bukulmis WRAPSODY yerlestirme kateterini veya bukulmus valfli introduser kilifini

kullanmayin, bunun yapilmasi WRAPSODY Stent Greftin yerlestirilmesinin zorlagsmasina veya
yerlestirilememesine neden olabilir.

« WRAPSODY yerlestirme kateteri viicuda yerlestiriimeden énce uygun sertlikte bir kilavuz
telin yerlestirilmis olmasi gereklidir. Kilavuz tel WRAPSODY yerlestirme kateterinin girisi,
manipdlasyonu, yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi sirasinda yerinde kalmalidir.



- Stent greft yerlestiriimeden 6nce WRAPSODY yerlestirme kateterinin yeniden
konumlandiriimasi gerekebilir.

- WRAPSODY Stent Greft yerlestirildikten sonra geri cekilemez veya yerlestirme kateteri
tizerinde yeniden kiliflanamaz.

« Stent greftin bir yan dal Gizerine yerlestirilmesi kan akisini kapatabilir ve ilerideki girisleri veya
diger prosediirleri engelleyebilir ve aksatabilir.

« Stent greftin sefalik venin ostiyumu ilerisine aksiller/subklavyen ven icine yerlestirilmesi
ilerideki girisi aksatabilir veya engelleyebilir ve 6nerilmez.

« Kullanilmadan 6nce yikanamiyorsa WRAPSODY cihazini kullanmayin. Kilavuz tel Iimeni ve
Stent Greft Podu takilmadan veya yeniden takilmadan énce yikanmalidir.

- WRAPSODY yerlestirme kateteri, kullanildiktan sonra potansiyel olarak biyolojik tehlikelidir.
Kabul edilen tibbi uygulamalara ve yurirlukteki yerel, devlet ve federal kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak kullaniimali ve bertaraf edilmelidir.

« WRAPSODY Stent Greftin kasitsiz, kismi veya yanlis yerlestiriimesi veya hareket ettirilmesi
cerrahi midahale gerektirebilir.

« Cihazin Superior Vena Kavaya yerlestirildigindeki gtivenligi ve etkinligi hentz
degerlendirilmemistir.

- Cihazin glivenligi ve etkinligi pediyatrik hastalarda degerlendirilmemistir.

- Duzeltilemeyen koagtilason bozukluklari olan hastalarda kullanmayin.

. implante edilen stent grefte yayilabilecek klinik enfeksiyon bulgusu olan hastalarda
kullanmayin.

« Giris yolunda fonksiyonel obstriksiyonu olan, zayif vendz ¢ikisi olan veya distal akimi
olmayan hastalarda kullanmayin.

«  WRAPSODY Stent Greft Sistemi, yeni ve yumusak trombotik veya embolik materyallerle
kullanim icin tasarlanmamistir.

ONLEMLER
«  Merit WRAPSODY Endovaskiiler Stent Greft Sistemi ile birlikte kullanilan tim cihazlarin
Kullanma Talimatlarini takip edin.

«  WRAPSODY yerlestirme kateteri, WRAPSODY Stent Greftin yerlestiriimesi disinda herhangi
bir kullanim icin degildir.

«  WRAPSODY yerlestirme kateteri sadece glivenlik klipsi ¢ikarildiktan sonra WRAPSODY Stent
Greftini yerlestirebilir. Bu islem, WRAPSODY Stent Greft serbest birakiimak tizere olana kadar
yapilmamalidir. KULLANMA TALIMATLARI béliimiine bakin.

«  WRAPSODY Stent Greftlerinin daha uzun boylarinda daha fazla yerlestirme kuvvetleri ile
karsi karsiya gelinebilir.

«  WRAPSODY Stent Greft belirtilen capin 6tesinde balonla genisletiimemelidir. Uygun
biykltkteki balon ¢apr icin Tablo 1'e bakin.

«  WRAPSODY Stent Greftin etiketteki uzunlugundan daha uzun bir balon kullanmayin.

- WRAPSODY Stent Greft icinden herhangi bir aksesuar cihaz gecirilirken WRAPSODY Stent
Greftin yerinden ¢cikmamasi icin dikkatli olun ve yerinden ¢ikmadigindan emin olun.

« Balon tamamen séndurilmedik¢ce WRAPSODY Stent Greftin limeni igerisinde bir balon
kateterini geri cekmeyin veya yeniden konumlandirmayin.

« Anevrizma veya psédo anevrizma Uzerine yerlestirilmis cihazin glvenligi ve etkinligi
degerlendirilmemistir.

- Klavikila, popliteal fossa veya antekuibital fossa gibi asiri fleksiyon olan bolgelerde cihazin
guivenligi ve etkinligi degerlendirilmemistir.

- Ciplak metal stentler veya diger benzer stent greftlerle (veya kapli stentlerle) Ust tiste bindigi
durumlarda WRAPSODY Stent Greftin kullanimi igin test calismasi ylrattlmemistir.

ONLEM BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, islemden gegirmeyin veya sterilize
etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitinligiinin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden
gegirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
enfeksiyoz hastaliklarin bir hastadan digerine bulastirilmasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
Uzere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6limiine neden olabilir.

Cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii ciddi olay ureticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

KLINiK OLARAK ILGILi KOMPLIKASYONLAR

WRAPSODY Stent Greftin yerlestirilmesi sirasinda veya yerlestirildikten sonra geleneksel vaskler
stentler ve stent greftleri ile iliskili bildirilen tm klinik komplikasyonlar da meydana gelebilir.
Bunlardan bazilar alerjik reaksiyon, anevrizma, kolda veya elde 6dem, giris yerinde kanama,
selulit, serebrovaskuler kaza, konjestif kalp yetmezligi, yiiz veya boyunda 6dem, ates, hematom,
hemoptizi, hemoraji, enfeksiyon, agri, perforasyon, uzun stireli kanama, psédoanevrizma, dokint,
kontrast maddeye reaksiyon, muidahale gerektiren restenoz, sepsis, steal sendromu, stent greft
embolisi, trombotik ve nontrombotik okliizyon, vazospazm, vazokonstriksiyon, ventrikiler
fibrilasyon, damar yirtiimasi ve 6limdir.

CIHAZLA iLGILi KOMPLIKASYONLAR

WRAPSODY Stent Grefti kullanilirken geleneksel vaskiler stentler ve stent greftleri ile iliskili
bildirilen cihazla iliskili tim komplikasyonlar da meydana gelebilir. Bunlardan bazilari bag eklem
hatasi, yerlestirme sisteminde bukilme, parcalarin ayrilmasi, yerlestirememe, asiri yerlestirme
kuvveti uygulanmasi, hedef konuma ilerleyememe, yanhs yerlestirme, aksesuar cihazlarla
uyumsuzluk, stent greftte yetersiz genisleme, erken yerlestirme, stent greftin kirilmasi, stent greftin
bikilmesi, stent greftin hareket etmesi, stent greftin yanlis yerlestirilmesi ve okltizyondur.



NOTLAR
« Hastaya yerlestiriimeden 6nce WRAPSODY yerlestirme kateteri tizerindeki hidrofilik kaplama
steril heparinize salin ile islatilmalidir ve kilavuz tel liimeni ve Stent Greft Podu steril
heparinize salin ile ylkanmalidir.

- implante edilen WRAPSODY Stent Greftin sonradan dilatasyonu, secilen WRAPSODY Stent
Greft capiyla esit capli bir balon gerektirir.

«  Prosediir 6ncesinde, prosediir sirasinda ve prosediir sonrasinda antikoagiilasyon tedavisi
recete edildiginde ikili antiplatelet tedavisi de dahil olmak tGzere kurum standartlari
izlenmelidir.

MRI GUVENLIGi VE UYUMLULUGU BILGILERI

Klinik olmayan testler WRAPSODY stent greftin MR Kosullu oldugunu gostermistir.
Bu aileden implanti olan bir hasta asagidaki kosullar altinda MR sisteminde glivenle
taranabilir:

« Yalnizca 1,5 Tesla ila 3 Tesla arasinda statik manyetik alan.
+  4.000 - gauss/cm (40-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan.

« Normal Calisma Modunda, bildirilen maksimum MR sistemiyle 15 dakika MR tarama (puls
sekansi basina) boyunca 2 W/kg tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR).

Belirtilen tarama kosullari altinda Merit WRAPSODY Endovaskiler Stent Greftin 15 dakikalik
kesintisiz taramanin ardindan en fazla 1,6 °C sicaklik artisi olusturmasi beklenir (bir bagka deyisle
puls sekansi basina).

Klinik olmayan testlerde Merit WRAPSODY Endovaskiiler Stent Greftin neden oldugu gorint
artefakti gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile goriintiilendiginde cihazdan yaklasik 3
mm mesafeye uzanir. Merit WRAPSODY Endovaskdiler Stent Greftin Itimeni T1 agirlikl, spin eko ve
gradyan eko puls sekanslarinda goériintilenebilir.

KLIiNiK FAYDALAR

WRAPSODY Sisteminin hedeflenen klinik faydasi, diyaliz ¢ikis yolundaki ven okliizyonu veya
stenozundan kan akisinin saglanmasi ve siirdirilmesidir.

MERIT WRAPSODY STENT GREFTIN BOYUTLANDIRILMASI VE SEGiMi

Yerlestirilmeden 6nce WRAPSODY Stent Greft icin uygun capin ve uzunlugun secilmesinin
saglanmasi 6nemlidir. Yeterli fiksasyonun (veya damar duvarinin yanina konumlandiriimasinin)
saglanmasi icin WRAPSODY Stent Greft capinin damarin saghkl (hastalanmamis) kismindan
daha biytik olmasi 6nerilir, Tablo 1'e bakin. Secilen stent greft, obstriiksiyon veya diseksiyonun
proksimal ve distal marjinlerinin en az 1 cm Gtesine gecmelidir.

Tablo 1
Referans Merit Yerles- Kullanilabilir | Kilavuz Tel Capi [Yerlestirme| ~ Stent Grefti Onerilen
Damar Stent tirme Stent Greft Kateter | Diizeltmesiicin | introduser Kilif
Capi' (mm)| Greft | Kateteri [ Uzunluklar? Calisma | Onerilen Balon | Biiytiklugii (Fr)
Capi Dis Capi (mm) Uzunlugu Capi (mm)
(mm) (Fr) (cm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125 0,035in¢ 80,120 6 8
(0,889 mm)
5,4-6,1 7 9 50,75,100, 125 0,035in¢ 80, 120 7 9
(0,889 mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035in¢ 80,120 8 9
(0,889 mm)
8 10 100, 125 0,035in¢ 80,120 8 10
(0,889 mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035in¢ 80,120 9 10
(0,889 mm)
9 " 100, 125 0,035in¢ 80,120 9 n
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035ing 120 10 "
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035in¢ 120 10 12
(0,889 mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,035in¢ 120 12 12
70,80 (0,889 mm)
10,9-12,6 14 12 30, 40, 50 0,035in¢ 120 14 12
(0,889 mm)
14 14 60,70, 80 0,035ing 120 14 14
(0,889 mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, 0,035in¢ 120 16 14
70, 80 (0,889 mm)

1 Damarin yaklasik %10-25 icerisinde 6nerilen endoprotez kompresyonu
2 Etiket tizerindeki uzunluklar nominaldir ve stent greftin en ug noktalarindan dl¢tilmiistir

GEREKLi MALZEMELER
«  Merit WRAPSODY Endovaskiiler Stent Greft Sistemi

«  Markér kilavuz tel veya kateter (kalibre edilmis 6l¢tim referansi icin)
«  Steril heparinize salin ve steril salin
«  Steril sirngalar

+  Yerlestirme kateter sisteminin uzunlugunun en azindan iki kati 0,035 in¢ (0,889 mm) sert
kilavuz tel

« Uygun i¢ capli valfli introduser kilif

- On ve sonradan dilatasyon icin balon anjiyoplasti kateteri ve aksesuarlari
« Kilavuz kateterler ve aksesuarlar

+  Kontrast madde



KULLANMA TALIMATLARI
ilk Hazirlama

Giris icin uygun damari secin. Uygun lokal anestezi kullanin. Perkiitan Seldinger teknigi
tercih edilir. Gerekirse cutdown teknigi kullanilabilir.

Vaskdiler giris kazanildiktan sonra WRAPSODY yerlestirme kateterinin takilmasi icin uygun
buyukltkte, valfli introduser kilifini takin.

Kullanma Talimatlarina gére uygun bir kilavuz tel hazirlayin ve lezyon lzerinde kilavuz teli
floroskopi altinda ilerletin.

Merit WRAPSODY Stent Greft yerlestiriimeden 6nce Ureticinin Kullanma Talimatlarina goére
perkitan transliiminal anjiyoplasti (PTA) ile lezyonu 6nceden dilate edin. Lezyon icerisinde
balonun tam genisletildiginden emin olun.

Anjiyoplasti balonunun séndurtilmesinden sonra sonuglari anjiyografik olarak degerlendirin.

WRAPSODY Stent Greftin Boyutlandirilmasi ve Secimi

.

WRAPSODY Stent Greftin gereken ¢apini ve uzunlugunu belirlemek i¢cin damari
degerlendirin. Stent greft capini belirlemek igin lezyonun hemen yanindaki saghkli damar
capinin kullaniimasi 6nerilir. En uygun WRAPSODY Stent Grefti secmek icin Tablo 1'i kullanin.
WRAPSODY Stent Greftin capinin daha az 6l¢tilmesi cihazin hareket etmesine neden olabilir.

Tablo 1'de listelenmis WRAPSODY Stent Greft uzunluklari nominaldir. Stent greftin uzunlugu
belirlenirken lutfen stent greftin saghkh damarin lezyonun proksimal ve distal marjinlerin
ilerisinde en az 1 cm Ust Uste binecegini unutmayin.

Birden fazla cihaz Ust Uste binecekse onerilen ipuclari takip edilmelidir:
. Ust liste binen cihazlarin capi 2 mm'den daha fazla farkli olmamalidir.

« Esit olmayan cihaz caplari kullanilirsa, daha kiigiik olan cihaz ilk olarak yerlestirilmelidir
ve sonra daha buyiik olan cihaz daha kictik olan cihazin icine yerlestirilmelidir.

« Ust Uste binen tim WRAPSODY Stent Greftlerinin birbine gére iyi konumda oldugunu
dogrulamak i¢in kullanilan cihazlar arasinda st tGste binme uzakliginin minimum 1 cm
olmasi énerilir.

- Ikinci cihaz yerlestirilmeden dnce birinci WRAPSODY Stent Greftin sonradan dilatasyonu
gerceklestirilmelidir. Sonra ikinci cihazin sonradan dilatasyonu gerceklestirilir.

Uriin ambalajinda son kullanma tarihini kontrol edin. Uriiniin son kullanma tarihi gegmisse
kullanmayin. Ambalajda veya steril bariyerde hasar olmadigindan emin olun. Hasar varsa
veya steril bariyer bozulmussa kullanmayin. Dis torbayi ¢ikarin ve i¢ torbayi (sterildir) steril
alana yerlestirin. ic torbanin igindekileri dikkatle cikarin ve biikiilme, egilme veya baska bir
hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar bulunursa kullanmayin.

WRAPSODY yerlestirme kateterini valfli introduser kilif icine yerlestirmeden 6nce tedavi
edilen lezyon icin stent greftin ¢capini ve uzunlugunun yani sira yerlestirme kateterinin
uzunlugunun dogru olup olmadigini kontrol edin.

Merit WRAPSODY Endovaskiiler Stent Greft Sisteminin Girisi ve Konumlandiriimasi

On yerlestirme PTA basariyla tamamlandiktan sonra kilavuz telin konumunu hedef lezyonun
otesinde korurken sondrilmis balon kateterinin cikarildigindan emin olun.

Sert kilavuz telin 0,889 mm (0,035 in¢) oldugundan emin olun.

WRAPSODY yerlestirme kateterini hastaya yerlestirmeden 6nce yerlestirme kateterini
hazirlayin. Once Stent Greft Podunu yikayin. Bu yerlestirme kateterinin distal ucunu
kapatmak icin bir parmaginizi yerlestirerek (Sekil 3'e bakin) ve arkasindan yikama portu
icinden steril heparinize salin enjekte edilerek (Sekil 2'ye bakin) yapilir. Stent Greft Podu ve
ucu arasinda birlesme yerinde salin damlaciklarinin ¢ikip citkmadigini izleyin, ¢linkd bu Stent
Greft Podunun basariyla yikandiginin géstergesidir (Sekil 3'e bakin). ikinci olarak kilavuz tel
limenini yikayin. Bu parmaginizi kaldirip ardindan yikama portu icinden steril heparinize
salini enjekte ederek yapilir (Sekil 3'e bakin). Yerlestirme kateterinin ucundan salinin cikip
cikmadigini izleyin. Son olarak, valfli introduser kilif iginden purlizsiiz girisini saglamak icin
yerlestirme kateterinin hidrofilik kaplamasini steril heparinize salin kullanarak islatin.

Sekil 3.

Stent Greft Podu
ve Ug Birlesim Yeri

Stent Greft
Podunu Yikamak
icin Distal Ucu
Kaplayin.

Kilavuz Tel
Limenini
Yikamak icin
Parmagi Kaldirin

WRAPSODY yerlestirme kateterini miimkiin oldugunca diz tutarak kilavuz telin “arka
ucunu” yerlestirme kateterinin ucuna sokun (Sekil 2'ye bakin) ve kilavuz telin konumunu
korudugunuzdan emin olun. WRAPSODY yerlestirme kateterini valfli introdiser kilifin icinden
ve giris damari icinden dikkatle ilerletin ve gerektikge hidrofilik kaplamayi islatmaya devam
edin. Not: Hemostaz valfi icinden yerlestirme kateteri sokulurken asiri direng hissedilirse
yerlestirme kateterini ¢ikarip kateterde hasar olup olmadigini inceleyin. Hasarliysa yeniden
kullanmayin. Valfliintroduser kilif caginin belirtilen yerlestirme kateterinin dis capiyla uyumlu
oldugundan (Tablo 1'e bakin) ve valfli introduser kilifinda biikiilme olmadigindan emin olun.



«  Floroskopik gériintiilemeyi kullanarak WRAPSODY kateterini ilerletin. Ozellikle direncg
hissedilirse dikkatle ilerletin. Asiri direng hissedilirse prosediirii yeniden degerlendirin.

« Stent greftin 6ndeki ucu lezyonu gegene kadar yerlestirme sistemini ilerletmeye devam
edin. Sonra, ug konumunu koruyarak yerlestirme sistemini duizlestirmek icin hafifce cekin.

« Floroskopi kullanarak yerlestirme kateterinin yerine yerlestirme icin en iyi sekilde
konumlandigini, segilen stent greft uzunlugunun tiim lezyonu kapsadigini ve stent greftin
her iki ucunun hastalik olmayan damar boltimune dogru en az 1 cm genisledigini dogrulayin.

Merit WRAPSODY Stent Greftin Yerine Yerlestirilmesi: Standart Yerlestirme

Sekil 4 a-f
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- Distal isaretleyici bant (bkz. Sekil 4a) stent greftin yerlestirilecegi alani geginceye kadar Merit
WRAPSODY Stent Greft yerlestirme kateterini ilerletin.

« WRAPSODY Stent Greftin yerlestirilebilmesi icin stent greft tamamen yerlestirilmeden 6nce
bir hazirlik adimi gereklidir. Kateterin dis kilifi geri ¢cekilmeye baslayana ve distal isaretleyici
bant WRAPSODY Stent Greftin isaretleyici bantlariyla hizalanana kadar birka¢ kez mikro
tiklama gerceklestirerek (kola kismen basilmasi) sistemi hazirlayin (bkz. Sekil 4b).

. ister?en yerlestirme konumunu dogrulayin ve kateteri cekerek veya ilerleterek konumunu
ayarlayin.

« Yerlestirme kateterinin dis kilifini geri cekmeye devam etmek ve boylece serbest WRAPSODY
Stent Greftin 6ndeki ucunun gériinmesini saglamak igin yerlestirme kolunda mikro tiklama
islemi gergeklestirmeye devam edin. Bu sayede WRAPSODY Stent Greftin kisa bir bolumi
kateterin u¢ kismindan agilmaya veya genislemeye baslar. Stent greftin ilk dizisi yerine
yerlesip damar duvari ile temas edene kadar yerlestirme islemine devam edin (bkz. Sekil 4c).
Bu noktada stent greft geri ¢ekilerek hedef yerlestirme konumuna getirilebilir (bkz. Sekil 4d).
Not: Stent greftin herhangi bir kismi damar duvariyla temas ettikten sonra WRAPSODY
yerlestirme sistemini daha fazla ilerletmeyin.

- Stent grefti yerlestirirken stent greft, yerlestirme sisteminden tamamen ayrilana kadar
WRAPSODY Stent Greft koluna basmaya ve katetere hafif gerginlik uygulamaya devam edin
(bkz. Sekil 4e).

« Not: WRAPSODY yerlestirme kateterindeki proksimal isaretleyici bant gériintiilenmeli ve
yerlestirme sirasinda sabit pozisyonda kalmalidir.

« WRAPSODY Stent Greft, yerlestirme kateteri tarafindan daha fazla tutulmayip tamamen
yerine yerlestikten sonra yerlestirme kateterinin ucunun WRAPSODY Stent Grefte
takilmadigindan (aksi takdirde stent greftin yerinden ¢ikmasina neden olabilir) emin olmak
icin yerlestirme sistemini floroskopik goriintileme altinda dikkatle geri ¢ekin. Kilavuz telin
WRAPSODY Stent Greft icindeki konumunu muhafaza edin.

« Yerlestirme kateterinin ¢ikarilmasi sirasinda asiri kuvvet olmasi yerlestirme kateterinde
veya valfli introdiiser kilifinda hasara neden olabilir. Yerlestirme kateteri ¢ikarilirken direngle
karsilasilirsa yerine yerlestirilmis WRAPSODY Stent Greft icindeki kilavuz tel konumu
mubhafaza edilirken yerlestirme kateterinin ve valfli introdiser kilifinin tek bir tnite olarak
cikariimasi 6nerilir. Sonra, ¢ikarilanla ayni buytikltkte yeni bir valfli introduser kilifi takin.

« Yerlestirme sonrasi dilatasyon gerceklestirmek icin capi WRAPSODY Stent Greftten daha
biiyliik olmayan, uygun buyuklikte bir PTA balonu (Tablo 1) secin. WRAPSODY Stent
Greftin tim uzunlugu boyunca PTA balonunu sisirin. WRAPSODY Stent Greft uzunlugu PTA
balonundan daha uzunsa birden fazla kere sisirme gerekli olabilir. Balon dilatasyonunun
WRAPSODY Stent Greftin uclarini gegmemesine dikkat edin.

« Dizeltme prosediirii tamamlandiktan sonra PTA balonunu sonddriin ve dikkatle cikarin.

+ Prosediri tamamlamadan 6nce tedavi edilmis damar bolimiinu ve distal akisi
degerlendirmek icin kontrast maddeli anjiyografi kullanin (bkz. Sekil 4f).
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Merit Polish
WRAPSODY™

System wszczepianych stentow wewnatrznaczyniowych

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

System wszczepianych stentéw wewnatrznaczyniowych Merit WRAPSODY™ sktada sie ze stentgraftu
WRAPSODY oraz systemu cewnika wprowadzajacego WRAPSODY. Stentgraft WRAPSODY to
elastyczna, samorozprezalna endoproteza przeznaczona do wprowadzania do uktadu naczyniowego.
Stentgraft WRAPSODY wykonano z nitinolu, ktéry umieszczono pomiedzy warstwamifluoropolimeru.
Wprowadzanie stengraftu WRAPSODY utatwiaja znaczniki radiocieniujace, po trzy na kazdym koricu,
ktére umieszczono na obu koricéwkach stengraftu WRAPSODY (patrz Rysunek 1). Obie koricowki
stengraftu WRAPSODY przycieto w ksztatcie pdtokragtych zabkdw.

Rysunek 1

Koncowki w ksztatcie
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Znaczniki radiocieniujace

Stentgraft WRAPSODY jest $cisniety i wprowadzony do systemu cewnika wprowadzajgcego oraz
umieszczony w korpusie stentgraftu (Rysunek 2). System cewnika wprowadzajagcego WRAPSODY
zaprojektowano tak, aby umozliwiat wprowadzanie za pomocg jednej reki; w jego sktad wchodzi
uchwyt do wprowadzania (patrz Rysunek 2), ktéry zapewnia kontrole wprowadzania stentgraftu
WRAPSODY. Cze$¢ robocza (patrz Rysunek 2) cewnika wprowadzajacego WRAPSODY posiada
powtoke wodochtonng. System cewnika wprowadzajagcego WRAPSODY wyposazony jest w jeden
port z zenskim ztgczem typu Luer do przeptukiwania $wiatta prowadnika oraz korpusu stentgraftu.
Trzon cewnika wprowadzajacego WRAPSODY posiada paski znacznika radiocieniujacego, ktére
odpowiadajg proksymalnej i dystalnej korncéwce korpusu stentgraftu, co umozliwia kontrole
podczas wprowadzania stengraftu WRAPSODY.

Rysunek 2
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SPOSOB DOSTARCZANIA
System wszczepianych stentéw wewnatrznaczyniowych Merit WRAPSODY dostarczany jest w
stanie JALOWYM. Sterylizacje przeprowadza sie za pomoca tlenku etylenu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System wszczepianych stentéw wewnatrznaczyniowych Merit WRAPSODY to elastyczna,
samorozprezalna endoproteza przeznaczona do stosowania u hemodializowanych pacjentéw z
przetoka lub proteza tetniczo-zylna w leczeniu zwezenia lub niedroznosci w odptywie obwodu
dializacyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie uzywa, jesli nie mozna uzyskac petnego rozprezenia balonika PTA podczas wstepnego
rozszerzania.

« Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.
OSTRZEZENIA
« Niniejszy wyrob jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy, ktorzy s sSwiadomi powiktan,
skutkéw ubocznych i zagrozen zwigzanych z zabiegami z uzyciem stentgraftow
wewnatrznaczyniowych.

«  Chroni¢ przed wilgocia. Chroni¢ zapakowany produkt przed bezposrednim narazeniem na
dziatanie promieni stonecznych.

- Jatowe opakowanie i wyréb nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem. Nalezy sprawdzi¢, czy
opakowanie i wyrdb jest nieuszkodzony oraz czy jatowa bariera sterylna jest nienaruszona.
Jesli zostata uszkodzona, wyrobu nie nalezy uzywac.

« Nie stosowac¢ wyrobu WRAPSODY po uptywie terminu waznosci.

« Z wyrobem nalezy postepowac ostroznie, aby nie dopusci¢ do przedziurawienia lub
przeciecia stentgraftu WRAPSODY.



« Nie stosowac cewnika wprowadzajacego z zatamaniami lub trzonu introduktora z
zatamaniami, poniewaz moze to utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wprowadzenie stentgraftu
WRAPSODY.

«  Przed umieszczeniem cewnika wprowadzajagcego WRAPSODY w ciele pacjenta nalezy uzy¢
odpowiednio sztywnego prowadnika. Potozenie prowadnika musi pozostaé niezmienione
podczas wprowadzania, manipulacji, umieszczania i ostatecznego usuwania cewnika
wprowadzajacego WRAPSODY.

« Przed umieszczeniem stentgraftu moze by¢ konieczna zmiana potozenia cewnika
wprowadzajacego WRAPSODY.

«  Poumieszczeniu stentgraftu WRAPSODY, nie mozna go wysuwac ani ponownie wprowadzac
do cewnika wprowadzajacego.

«  Umieszczenie stentgraftu w poprzek gatezi bocznej moze zaktéci¢ przeptyw krwi i
uniemozliwi¢ lub utrudni¢ dostep lub przeprowadzenie innych zabiegéw w przysztosci.

« Umieszczenie stentgraftu za ujsciem zyty odpromieniowej do zyty pachowej/
podobojczykowej moze utrudnic lub uniemozliwi¢ dostep w przysztosci i nie zaleca sie
umieszczania stentgraftu w ten sposob.

« Nie stosowa¢ wyrobu WRAPSODY jesli nie mozna go przeptukac¢ przed uzyciem. Przed
wprowadzeniem lub ponownym wprowadzeniem konieczne jest przeptukanie $wiatta
prowadnika i korpusu stentgraftu.

«  Po uzyciu cewnik wprowadzajacy WRAPSODY moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Nalezy postugiwac sie nim i utylizowac go zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowiazujacymi przepisami ustawodawczymi i wykonawczymi lokalnymi, stanowymi i
federalnymi.

- Nieuwazne, czesciowe lub nieodpowiednie umieszczenie lub przesuwanie sie stentgraftu
WRAPSODY moze wymagac interwencji chirurgicznej.

- Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu w przypadku jego umieszczenia w zyle
gtéwnej gornej.

- Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.

- Nie stosowac u pacjentéw z nienaprawialnymi zaburzeniami krzepniecia.

« Nie stosowac u pacjentdw, jesli istniejg kliniczne objawy zakazenia, ktére mogtoby
rozprzestrzenic sie na wszczepiony stentgraft.

- Nie stosowac u pacjentéw w przypadku odpowiedniej funkcjonalnej niedroznosci $ciezki
doptywu, stabego odptywu lub braku sptywu dystalnego.

«  System wszczepianych stentéw WRAPSODY nie jest przeznaczony do leczenia $wiezego,
miekkiego materiatu zakrzepowego lub zatorowego.

SRODKI OSTROZNOSCI
« W odniesieniu do wszelkich wyrobéw stosowanych tacznie z systemem wszczepianych
stentéw wewnatrznaczyniowych Merit WRAPSODY nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
uzytkowania.

«  Cewnik wprowadzajacy WRAPSODY nie jest przeznaczony do zadnego innego celu z
wyjatkiem wprowadzania stentgraftu WRAPSODY.

« Za pomoca cewnika wprowadzajacego WRAPSODY mozna wprowadza¢ stentgraft
WRAPSODY tylko po usunieciu zacisku zabezpieczajacego. Nie nalezy go usuwac do
momentu, gdy stentgraft ma zosta¢ zwolniony. Patrz INSTRUKCJE UZYTKOWANIA.

« W przypadku dtuzszych stentgraftow WRAPSODY sity dziatajace podczas ich umieszczania
beda miaty wyzsze wartosci.

«  Stentgraftu WRAPSODY nie nalezy rozszerza¢ za pomoca balonika do wigkszego rozmiaru
niz podana $rednica. W celu uzyskania informacji na temat odpowiednich rozmiaréow
srednicy balonika patrz Tabela 1.

- Nie stosowac balonika, ktéry jest dtuzszy niz dtugos¢ stentgraftu WRAPSODY podana na
etykiecie.

« Podczas przesuwania dowolnego akcesorium przez stentgraft WRAPSODY nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ i upewnic sie, ze stentgraft WRAPSODY nie przesunie sie.

- Nie usuwac ani nie zmienia¢ potozenia cewnika balonikowego w $wietle stentgraftu
WRAPSODY, o ile balonik nie zostat catkowicie spuszczony.

« Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu w przypadku jego umieszczenia w
poprzek tetniaka lub tetniaka rzekomego.

« Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu w obrebie skrajnego zgiecia, jak np.
obojczyk, dot podkolanowy, dot przedtokciowy.

« Nie przeprowadzono badan w zakresie stosowania stentgraftu WRAPSODY w warunkach
naktadania sie stentéw metalowych bez ostonki lub innych konkurencyjnych stentgraftéw
(lub stentéw z ostonka).

OSTRZEZENIE DOTYCZACE OSTROZNOSCI

Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ strukture przyrzadu i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe albo zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub
zakazenie krzyzowe, m.in. przeniesienie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
przyrzagdu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

POWIKLANIA KLINICZNE

Wszelkie powiktania kliniczne, ktére zgtoszono w zwigzku zkonwencjonalnymi stentami naczyniowymi
i stentgraftami moga réwniez wystapi¢ podczas lub po wprowadzeniu stentgraftu WRAPSODY.
Nalezg do nich: reakcje alergiczne, tetniak, obrzek ramienia lub dtoni, krwawienie w miejscu dostepu,
zapalenie tkanki facznej, udar naczyniowy mézgu, zastoinowa niewydolnosc serca, obrzek twarzy
lub szyi, goraczka, krwiak, krwioplucie, krwotok, zakazenie, bdl, perforacja, dtugotrwate krwawienie,
tetniak rzekomy, wysypka, reakcja na srodek kontrastowy, restenoza wymagajaca interwencji,
posocznica, zespot podkradania, zator stentgraftu, niedroznos$¢ zakrzepowa i niezakrzepowa, skurcz
naczyniowy, zwezenie naczynia, migotanie komdr, rozerwanie naczynia i zgon.



POWIKLANIA ZWIAZANE Z WYROBEM

Wszelkie powiktaniazwigzane zwyrobem, ktére zgtoszono w zwigzku z konwencjonalnymi stentami
naczyniowymi i stentgraftami moga réwniez wystapic podczas stosowania stentgraftu WRAPSODY.
Nalezg do nich: niewydolnos¢ stawdw, zatamania systemu wprowadzajgcego, oderwanie sie
czesci, nieudane wprowadzenie, wysokie wartosci sit dziatajacych podczas wprowadzania,
brak mozliwosci sledzenia lokalizacji docelowej, niedoktadne wprowadzenie, niezgodno$¢ z
akcesoriami, niewystarczajace rozszerzenie stentgraftu, przedwczesne umieszczenie, ztamanie
stentgraftu, zalamanie stentgraftu, przesuwanie sie stentgraftu, nieodpowiednie umiejscowienie
stentgraftu i niedroznosc.

UWAGI
+  Przed wprowadzeniem do pacjenta, nalezy zmoczy¢ powtoke wodochtonng na cewniku
wprowadzajagcym WRAPSODY jatlowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, a
Swiatto prowadnika i korpus stentgraftu przeptukac jatowym heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej.
« Zaimplantowany stentgraft WRAPSODY nalezy doprezy¢ balonikiem o takiej samej srednicy
co srednica wybranego stentgraftu WRAPSODY.

« Leczenie przeciwzakrzepowe przed zabiegiem, w jego trakcie i po powinno by¢ prowadzone
zgodnie ze standardowa procedurg stosowana w osrodku i powinno w razie potrzeby
obejmowac podwadjne leczenie przeciwptytkowe.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | ZGODNOSCI OBRAZOWANIA MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepiany stent WRAPSODY nie stwarza zagrozenia

m podczas badania MRI, o ile spetnione zostang okreslone warunki. Pacjenta z zatozonym
wyrobem z tej grupy mozna bezpiecznie poddac obrazowaniu MRI urzadzeniem pod
nastepujacymi warunkami:

- wylacznie statyczne pole magnetyczne osile 1,5Ti3T;

« maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 gauséw/cm
(40 T/m);

« maksymalny dla danego systemu MRI wspotczynnik absorpcji swoistej usredniony dla catego
ciafa (ang. specific absorption rate, SAR) wynoszacy 2 W/kg w ciggu 15 minut skanowania (tj.
na sekwencje impulséw) w zwyktym trybie pracy.

Przewiduje sie, ze w warunkach obrazowania zdefiniowanych powyzej, maksymalny wzrost
temperatury stentgraftu wewnatrznaczyniowego Merit WRAPSODY powinien wynies¢ 1,6°C po
15 minutach ciggtego obrazowania (tj. na sekwencje impulsu).

Jak wykazano w badaniach nieklinicznych, podczas obrazowania z zastosowaniem sekwencji
impulsowej echa gradientowego i urzadzenia do MRI o indukgji pola magnetycznego 3 T artefakty
obrazu spowodowane przez stentgraft wewnatrznaczyniowy Merit WRAPSODY mozna dostrzec
okoto 3 mm od wyrobu. Swiatto stentgraftu wewnatrznaczyniowego Merit WRAPSODY mozna
zwizualizowac za pomoca sekwencjiimpulséw T1-zaleznych, echa spinowegoi echa gradientowego.

ZALETY KLINICZNE

Zamierzona korzys¢ kliniczna systemu WRAPSODY polega na przywréceniu i utrzymaniu
przeptywu krwi przez zwezenie zylne lub niedrozny odptyw obwodu dializacyjnego.

WYMIARY | WYBOR STENTGRAFTU MERIT WRAPSODY

Nalezy koniecznie upewnic sig, ze wybrano odpowiednia $rednice i dtugos¢ stentgraftu WRAPSODY
przed jego wprowadzeniem. Aby zapewni¢ odpowiednie umocowanie (lub przyleganie do $ciany
naczynia), zaleca sie wieksza srednice stentgraftu WRAPSODY w stosunku do zdrowej (niezajetej
choroba) czesci naczynia, patrz Tabela 1. Wybrany stentgraft powinien by¢ co najmniej 1 cm
dtuzszy niz proksymalny i dystalny margines niedroznosci lub rozciecia.

Tabela 1
Referencyj-| Srednica | Zewnetrzna Dostepne Srednica Dtugosc Zalecana Zalecany
na $rednica| stent- Srednica dtugosci prowadnika| robocza [$rednica balonika| rozmiar trzonu
naczynia' | graftu cewnika | stentgraftow? cewnika | do poprawienia | introduktora
(mm) Merit  |wprowadza- (mm) wprowadza-|stentgraftu (mm) (Fr)
(mm) | jacego (Fr) jacego (cm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100,125( 0,889 mm 80,120 6 8
(0,035 cala)
5,4-6,1 7 9 50,75,100,125( 0,889 mm 80,120 7 9
(0,035 cala)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,889 mm 80,120 8 9
(0,035 cala)
8 10 100, 125 0,889 mm 80,120 8 10
(0,035 cala)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,889 mm 80,120 9 10
(0,035 cala)
9 n 100, 125 0,889 mm 80,120 9 1
(0,035 cala)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,889 mm 120 10 1
(0,035 cala)
10 12 100, 125 0,889 mm 120 10 12
(0,035 cala)
9,0-10,8 12 12 30,40, 50,60, | 0,889 mm 120 12 12
70, 80 (0,035 cala)
10,9-12,6 14 12 30,40, 50 0,889 mm 120 14 12
(0,035 cala)
14 14 60,70,80 | 0,889 mm 120 14 14
(0,035 cala)
12,7-14,4 16 14 30,40, 50,60, | 0,889 mm 120 16 14
70, 80 (0,035 cala)

1 Zalecane $cisnigcie endoprotezy w naczyniu powinien wynosi¢ ok. 10-25%
2 Dlugosci podane na etykiecie stanowia warto$ci nominalne i s3 mierzone od kazdego skrajnego konca stentgraftu

NIEZBEDNE AKCESORIA
«  Merit WRAPSODY System wszczepianych stentéw wewnatrznaczyniowych

«  Prowadnik ze znacznikami lub cewnik (w celu odniesienia pomiaru skalibrowanego)



Jatowy, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej i jalowy roztwdr soli fizjologicznej
Strzykawki jalowe

sztywny prowadnik 0,889 mm (0,035 cala) co najmniej dwa razy dtuzszy niz system cewnika
wprowadzajacego

Trzon introduktora z zastawka o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej

Cewnik balonikowy do angioplastyki wraz z akcesoriami do wstepnego rozprezania i (lub)
doprezania

Cewniki prowadzace wraz z akcesoriami

Srodek kontrastowy

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
Wstepne przygotowanie

.

Wybra¢ odpowiednie naczynie do dostepu. Zastosowac odpowiednie znieczulenie miejscowe.
Preferuje sie przezskérng metode Seldingera. W razie koniecznosci przeprowadzi¢ wenostomie.
Po uzyskaniu dostepu naczyniowego, wprowadzi¢ trzon introduktora do wprowadzania
cewnika wprowadzajacego WRAPSODY.

Przygotowac¢ odpowiedni prowadnik zgodnie z Instrukcja uzytkowania i wprowadzic¢
prowadnik pod kontrolg fluoroskopowa w poprzek zmiany.

Przed umieszczeniem stentgraftu Merit WRAPSODY wstepnie rozszerzyé zmiane za
pomoca przezskoérnej transluminalnej angioplastyki (PTA) zgodnie z Instrukcjg uzytkowania
dostarczong przez producenta. Zapewnic petne rozprezenie balonika w obrebie zmiany.

Po spuszczeniu balonika do angioplastyki, oceni¢ wyniki za pomoca angiografii.

Wymiary i wybor stentgraftu WRAPSODY

Oceni¢ naczynie w celu okreslenia wymaganej srednicy i dlugosci stentgraftu WRAPSODY.
Zaleca sie skorzystac ze srednicy zdrowego naczynia znajdujacego sie bezposrednio obok
zmiany w celu okreslenia $rednicy stentgraftu. Aby wybra¢ najodpowiedniejszy stentgraft
WRAPSODY nalezy skorzystac z Tabeli 1. Zbyt mata srednica stentgraftu WRAPSODY moze
spowodowac przemieszczanie sie wyrobu.

Dtugosci stentgraftow WRAPSODY wymienione w Tabeli 1 stanowig wartosci nominalne.
Podczas okreslania dtugosci stentgraftu nalezy zwréci¢ uwage na to, ze stentgraft powinien
naktadac sie ze zdrowg czescia naczynia na dtugosci co najmniej 1 cm poza proksymalnym i
dystalnym marginesem zmiany.

Jesli naktadac¢ ma sie kilka wyrobdw, nalezy przestrzegac nastepujacych zalecen:

. Srednica wyrobéw, ktére maja sie naktada¢, nie powinna rézni¢ sie o wiecej niz 2 mm.

« Jesli stosuje sie wyroby o réznych srednicach, mniejszy wyrdb nalezy umiescic¢ najpierw,
a nastepnie wiekszy wyréb nalezy umiesci¢ wewnatrz mniejszego wyrobu.

«  Aby upewnic sig, ze naktadajace sie stentgrafty WRAPSODY odpowiednio przylegajg do
siebie nawzajem, zaleca sig, by naktadajacy sie odcinek wynosit co najmniej 1 cm obu
zastosowanych wyrobdw.

+ Pierwszy stentgraft WRAPSODY nalezy doprezy¢ przed umieszczeniem drugiego wyrobu.
Nastepnie dopreza sie drugi wyrdb.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu produktu. Jesli data waznosci produktu
wygasta, nie nalezy go stosowac. Nalezy upewnic sie, ze opakowanie lub bariera jatowa
nie zostata uszkodzona; w przypadku uszkodzenia opakowania lub naruszenia bariery
jatowej nie nalezy stosowac produktu. Usuna¢ zewnetrzny woreczek i umiesci¢ wewnetrzny
woreczek (ktdry jest jatowy) na jatowym polu. Ostroznie wyjac¢ zawartos¢ wewnetrznego
woreczka i sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen takich jak zatamania, zagigcia, itp. W przypadku
uszkodzenia, produktu nie nalezy stosowac.

Przed umieszczeniem cewnika wprowadzajacego do trzonu introduktora z zastawkami,
nalezy sprawdzi¢, czy srednica i dlugos¢ stentgraftu oraz dtugo$¢ cewnika wprowadzajgcego
sg odpowiednie dla leczonej zmiany.

Wprowadzanie i umieszczanie systemu stentéw wewnatrznaczyniowych Merit WRAPSODY

Po pomysinym zakonczeniu wstepnego rozprezania PTA, nalezy upewnic sig, ze spuszczony
cewnik balonikowy zostat usuniety, a potozenie prowadnika w obrebie docelowej zmiany
nie zostato zmienione.

Upewnic sie, ze rozmiar sztywnego prowadnika wynosi 0,889 mm (0,035 cala).

Przed wprowadzeniem cewnika wprowadzajagcego WRAPSODY do pacjenta, przygotowac
cewnik wprowadzajacy. Najpierw nalezy przeptukac korpus stentgraftu. W tym celu
nalezy umiesci¢ palec na dystalnej koncowce cewnika wprowadzajacego (patrz Rysunek
3), a nastepnie wstrzyknac jatowy, heparynizowany roztwor soli fizjologicznej do portu
do przeptukiwania (patrz Rysunek 2). Nalezy zwréci¢ uwage na krople roztworu soli
fizjologicznej - gdy pojawia sie one w miejscu potaczenia korpusu stentgraftu i korncéwki
oznacza to, ze korpus stentgraftu zostat odpowiednio przeptukany (patrz Rysunek 3).
Nastepnie nalezy przeptukac swiatto prowadnika. W tym celu nalezy zdja¢ palec, a nastepnie
wstrzyknac jatowy, heparynizowany roztwor soli fizjologicznej do portu do przeptukiwania
(patrz Rysunek 3). Nalezy zwrdci¢ uwage na krople roztworu soli fizjologicznej, ktére pojawia
sie na konicu cewnika do wprowadzania. Na koniec nalezy zmoczy¢ powtoke wodochtonng
cewnika wprowadzajacego jatowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby
zapewni¢ swobodne umieszczenie w trzonie introduktora z zastawkami.

Rysunek 3.

Miejsce potaczenia
korpusu stentgraftu z
koncowka

Zakry¢ koncéwke
dystalna w celu
przeptukania
korpusu stentgraftu.

Zdjac palec w celu
przeptukania swiatta
prowadnika



«  Przy ustawieniu cewnika wprowadzajacego w mozliwie jak najbardziej prostym utozeniu,
wprowadzi¢ ,tylng koricéwke” prowadnika do koncéwki cewnika wprowadzajacego (patrz
Rysunek 2), upewniajac sig, aby utozenie prowadnika nie zmienito sie. Ostroznie wprowadzi¢
cewnik wprowadzajacy WRAPSODY do trzonu introduktora, w razie potrzeby nadal zwilzajac
powtoke wodochtonng, a nastepnie do naczynia dostepowego. Uwaga: w razie wystapienia
wyczuwalnego oporu podczas wprowadzania cewnika przez zastawke hemostatyczna,
usunac cewnik i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony. W przypadku uszkodzenia nie uzywac
ponownie. Upewnic¢ sig, ze $rednica trzonu introduktora jest kompatybilna z zewnetrzna
srednica danego cewnika wprowadzajacego (patrz Tabela 1), oraz nie trzon introduktora nie
ma zadnych zataman.

«  Wprowadzi¢ cewnik WRAPSODY pod kontrola fluoroskopowa. Nalezy go wprowadza¢ z
zachowaniem ostroznosci, szczegélnie w przypadku wystapienia wyczuwalnego oporu. W
razie nadmiernego oporu, nalezy ponownie rozwazy¢ przeprowadzanie zabiegu.

«  Kontynuowa¢ wprowadzanie systemu wprowadzajagcego do momentu gdy krawedz
wiodaca stentgraftu minie zmiane. Nastepnie, utrzymujac koncdwke w niezmienionej
pozycji, delikatnie pociggna¢, aby wyprostowac system wprowadzania.

«  Pod kontrola fluoroskopowg sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajacy znajduje sie w
optymalnej pozycji do wprowadzania oraz czy stentgraft o wybranej dlugosci obejmuje caty
zmiane, a takze czy obie koricdwki stentgraftu wystaja o co najmniej 1 cm poza chorobowo
zajety fragment naczynia.

Umieszczanie stentgraftu Merit WRAPSODY: umieszczenie standardowe

Rysunek 4 a-f
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+ Wsuna¢ cewnik do wprowadzania stentgraftu Merit WRAPSODY, az znacznik dystalny (patrz
rys. 4a) znajdzie sie tuz za zadana strefg wszczepienia stentgraftu.

+  Przed petnym wprowadzeniem stentgraftu WRAPSODY wymagany jest etap przygotowania.
Przygotowac system, wykonujac kilka mikrokliknie¢ (czesciowe przycisniecie uchwytu),
az zewnetrzna ostona cewnika zacznie sie cofa¢, a znacznik dystalny wyréwna sie ze
znacznikami stentgraftu WRAPSODY (patrz rys. 4b).

+  Potwierdzi¢ Zadane miejsce wprowadzenia i dostosowac potozenie, pociagajac lub
wsuwajac cewnik.

«  Kontynuowacwykonywanie mikrokliknie¢ uchwytu, aby jeszcze bardziejwycofa¢ zewnetrzng
ostone cewnika, odkrywajac krawedz wiodaca nieograniczonej koncéwki stentgraftu
WRAPSODY. Krétki odcinek stentgraftu WRAPSODY zacznie sie rozszerzac¢ (aktywowac)
od konca cewnika. Kontynuowaé wprowadzanie do momentu rozprezenia pierwszego
rzedu stentgraftu i jego kontaktu ze $ciang naczynia (patrz rys. 4c). W tym momencie
stentgraft moze zosta¢ wycofany do docelowego miejsca wprowadzenia (patrz rysunek 4d).
Uwaga: nie nalezy kontynuowa¢ wprowadzania systemu wprowadzajagcego WRAPSODY,
jesli jakakolwiek czes¢ stentgraftu styka sie ze $ciang naczynia.

« Kontynuowac naciskanie uchwytu stentgraftu WRAPSODY, lekko naprezajac cewnik podczas
rozprezania stentgraftu do momentu, gdy stentgraft zostanie catkowicie zwolniony z
systemu wprowadzajacego (patrz rys. 4e).

« Uwaga: znacznik proksymalny na cewniku wprowadzajagcym WRAPSODY powinien by¢
widoczny i pozostawac w stabilnej pozycji podczas rozprezania.

+ W momencie, gdy stentgraft WRAPSODY zostat catkowicie wprowadzony i nie jest juz
ograniczony cewnikiem wprowadzajacym, ostroznie wyciagna¢ system wprowadzajacy pod
kontrolg fluoroskopowa, uwazajac, aby koncéwka cewnika wprowadzajacego nie zahaczyta
o stentgraft WRAPSODY, co mogtoby spowodowac przesuniecie stentgraftu. Utrzymac
prowadnik w niezmienionej pozycji podczas usuwania przez stentgraft WRAPSODY.

« Uzycie nadmiernej sity podczas usuwanie cewnika wprowadzajacego moze uszkodzi¢
cewnik wprowadzajacy lub trzon introduktora. W przypadku wystapienia oporu podczas
usuwania cewnika wprowadzajacego, zaleca sie usuniecie cewnika wprowadzajacego i
trzonu introduktora jako jednej jednostki, utrzymujac prowadnik w niezmienionej pozycji
podczas usuwania przez wprowadzony stentgraft WRAPSODY. Nastepnie, wprowadzi¢ nowy
trzon introduktora o identycznym rozmiarze co usuniety introduktor.

«  Wybrac balonik PTA o odpowiednim rozmiarze (Tabela 1), o $rednicy nie wiekszej niz
stentgraft WRAPSODY, aby go doprezy¢ po wprowadzeniu. Nadmuchac¢ balonik PTA wzdtuz
catej dtugosci stentgraftu WRAPSODY. Jesli stentgraft WRAPSODY jest dtuzszy niz balonik
PTA, konieczne moze okazac sie kilkukrotnie nadmuchanie balonika. Unikac¢ rozszerzania
balonika poza koricéwkami stentgraftu WRAPSODY.

+  Po zakoriczeniu procesu poprawiania, spusci¢ balonik PTA i ostroznie go usunac.

« Uzyc¢ srodka kontrastowego do angiografii w celu oceny leczonego fragmentu naczynia i
dystalnego przeptywu krwi przed zakoriczeniem zabiegu (patrz rys. 4f).



INFORMACJE NA OPAKOWANIU

Symbol (Opis
8 Zuzy¢ przed
LOT Numer partii

Numer katalogowy

Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocia

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Wyréb niepirogenny

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb warunkowo dopuszczony do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (MR)

R ONLY Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejsze urzadzenie moze
by¢ sprzedawane wylacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
<:—’ Maksymalna srednica prowadnika

Minimalny rozmiar introduktora

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania. Aby uzyska¢ dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/
ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyska¢ kopie drukowana,
nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w Stanach Zjednoczonych lub Unii
Europejskiej.

Producent
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Srednica
naczynia
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Merit Caech
WRAPSODY"

Systém endovaskularni protézy

NAVOD K POUZITI

POPIS

Systém endovaskuldrni protézy Merit WRAPSODY™ se sklada ze stentgraftu WRAPSODY a systému
zavadéciho katetru WRAPSODY. Stentgraft WRAPSODY je flexibilni, samoroztazna endoprotéza
navrzena pro umisténi do cévniho systému. Stentgraft WRAPSODY je vyroben z nitinolu, ktery
je zapouzdien mezi vrstvami fluorovaného polymeru. Umisténi stentgraftu WRAPSODY je
usnadnéno diky rentgenkontrastnim markerdm, tfem na kazdém konci, které jsou umistény na
obou koncovych segmentech stentgraftu WRAPSODY (viz obrazek 1). Oba konce stentgraftu
WRAPSODY jsou zasttizeny do vinky.

Obrézek 1.
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Stentgraft WRAPSODY je stlaceny a pfipraveny uvniti systému zavadéciho katetru WRAPSODY
a je umistény v kapsuli stentgraftu (obrazek 2). Systém zavadéciho katetru WRAPSODY je navrzeny
pro zavadéni jednou rukou a sklada se z polohovaci rukojeti (viz obrazek 2), kterd umoznuje
fizené zavedeni stentgraftu WRAPSODY. Pracovni délka (viz obrazek 2) systému zavadéciho
katetru WRAPSODY mé hydrofilni povrch. Systém zavadéciho katetru WRAPSODY ma jeden
port s pfipojkou luer s vnitinim zévitem pro proplachovani lumina vodiciho dratu a kapsule
stentgraftu. Dfik zavadéciho katetru WRAPSODY mé prouzky rentgenokontrastniho markeru,
které odpovidaji proximélnimu a distalnimu konci kapsule stentgraftu, pro usnadnéni zavadéni
stentgraftu WRAPSODY.

Obrézek 2.
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ZPUSOB DODANI
Systém endovaskularni protézy Merit WRAPSODY je dodavan STERILNI. Sterilizace je provedena
ethylenoxidem.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém endovaskuldrni protézy Merit WRAPSODY je flexibilni samoroztazna endoprotéza uréend
k pouziti u hemodialyzovanych pacienttd pro lé¢bu stendzy nebo obstrukce vytokového traktu
arteriovendzni (AV) fistuly nebo AV stépu.

KONTRAINDIKACE
« Nepouzivejte, pokud béhem predilatace nelze dosahnout iplného roztazeni PTA balénku.
«  Nepouzivejte u pacientd, ktefi jsou precitlivéli na nikl.
VAROVANI
- Tento prostredek je urcen k pouziti |ékafi, ktefi jsou seznameni s komplikacemi, vedlejsimi
ucinky a nebezpecimi spojenymi s vykony s intravaskuldrnimi stentgrafty.
« Uchovévejte v suchu. Chrarite zabaleny vyrobek pred pfimymi slune¢nim paprsky.
« Sterilni baleni a prostredky je tfeba pfed pouzitim zkontrolovat. Ujistéte se, ze obal
a prostiedek nejsou poskozené a sterilni bariéra je neporusena. V pfipadé poskozeni
nepouzivejte.
« Nepouzivejte prostiedek WRAPSODY po datu trvanlivosti.
« Dejte pozor, abyste stentgraft WRAPSODY nepropichli ani nenafizli.

« Nepouzivejte prekrouceny zavadéci katetr WRAPSODY nebo pfekroucené zavadéci pouzdro
s chlopni, jelikoz by to mohlo ztiZit nebo znemoznit aplikaci stentgraftu WRAPSODY.



« Pred zavedenim zavadéciho katetru WRAPSODY do téla je potieba, aby byl zaveden
primérené tuhy vodici drét. Vodici drat musi zGstat na misté béhem zavedeni, manipulace,
aplikace a kone¢ného vyjmuti zavadéciho katetru WRAPSODY.

- Pred aplikaci stentgraftu mdze byt potfeba upravit polohu zavadéciho katetru WRAPSODY.

« Jakmile je aplikovan, nelze stentgraft WRAPSODY zasunout zpét do zavadéciho katetru.

« Umisténi stentgraftu na vedlejsi vétev mGze branit pritoku krve a zabréanit budoucimu
piistupu nebo jinym proceduram ¢i je ztizit.

- Umisténi stentgraftu za Usti cefalické zily do axilarni/subklavikularni zily mGze zabranit
budoucimu pfistupu nebo ho ztizit a neni doporucovéno.

«  Prosttedek WRAPSODY nepouzivejte, pokud jej nelze pfed pouzitim proplachnout. Pfed
zavedenim nebo opétovnym zavedenim je tfeba proplachnout vodici drat a kapsuli
stentgraftu.

« Zavadéci katetr WRAPSODY muze po pouziti pfedstavovat biologické riziko. Zachéazejte
s nim a zlikvidujte jej v souladu s pfipustnou Iékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zakony a predpisy.

«  Nelmyslng, ¢aste¢na nebo nespravna aplikace ¢i posunuti stentgraftu WRAPSODY m(ize
vyZzadovat chirurgicky zakrok.

« Bezpecnost a ucinnost prostiedku pfi umisténi do horni duté zily nebyla posuzovéna.

«  Bezpecnost a u¢innost prostiedek nebyla hodnocena u détskych pacientt.

« Nepouzivejte u pacient( s nenapravitelnymi poruchami srazlivosti.

«  Nepouzivejte u pacientl s klinickym dikazem infekce, ktera by se mohla rozsitit do
implantovaného stentgraftu.

«  Nepouzivejte u pacientl s funkéni relevantni obstrukei piitokové cesty, Spatnym odtokem
nebo bez distalniho odtoku.

« Systém endovaskularni protézy WRAPSODY neni ur¢en k [écbé cerstvého, mékkého
trombotického nebo embolického materialu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Dodrzujte nadvod k pouziti u viech prostiedk(, které se pouzivaji spolu se systémem
endovaskuldrni protézy Merit WRAPSODY.
« Zavadéci katetr WRAPSODY neni urcen k jinému pouziti nez pro aplikaci stentgraftu
WRAPSODY.

« Zavadéci katetr WRAPSODY miuze stentgraft WRAPSODY aplikovat pouze po sejmuti
bezpecnostni svorky. To byste neméli provadét, dokud se nechystate stentgraft WRAPSODY
uvolnit. Viz POKYNY K POUZITI.

«  Privétsich délkach stentgraftd WRAPSODY mze byt tieba pro aplikaci vétsi sily.
« Stentgraft WRAPSODY by nemél byt roztazen balénkem na vétsi primér, nez je uvedeny
pramér stentgraftu. Pfimérené priméry balénku viz tabulku 1.

- Nepouzivejte balonek, ktery je delsi nez vyznacena délka stentgraftu WRAPSODY.

«  P¥iprachodu pfislusenstvi stentgraftem WRAPSODY dejte pozor a zajistéte, aby se stentgraft
WRAPSODY neuvolnil.

« Balénkovy katetr nevytahujte z lumina stentgraftu WRAPSODY ani v ném neménte jeho
polohu, dokud neni zcela splaskly.

« Bezpecnost a Gcinnost prostiedku pfi umisténi pres aneurysma nebo pseudoaneurysma
nebyla posuzovéna.

«  Bezpecnost a ucinnost prostfredku nebyla posuzovéna pfi umisténi v oblastech extrémni
flexe, naptiklad u kli¢ni kosti, podkolenni jamky a loketni jamky.

« Testovani nebylo provedeno pii pouziti stentgraftu WRAPSODY v piekryti s holymi kovovymi
stenty nebo jinymi stentgrafty (nebo krytymi stenty).

PROHLASENI O BEZPECNOSTI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo
sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostiedku nebo vést k poruse prostfedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
prostiedku, piipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné pfenosu
infek¢nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést
k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

Jakakoli zadvazna nezadouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti s danym prostiedkem, musi byt
nahlésena vyrobci a dozoré¢imu organu pfislusného clenského statu.

KLINICKE KOMPLIKACE

V3echny klinické komplikace, které byly hlaseny v souvislosti s konven¢nimi cévnimi stenty
a stentgrafty, se mohou také vyskytnout béhem zavadéni nebo po zavedeni stentgraftu
WRAPSODY. Mezi tyto komplikace patii alergicka reakce, aneurysma, edém ruky nebo paze,
krvaceni v misté pfistupu, celulitida, cerebrovaskularni pfihoda, méstnavé srde¢ni selhani, edém
tvaie nebo krku, hore¢ka, hematom, hemoptyza, krvaceni, infekce, bolest, perforace, prodlouzené
krvéaceni, pseudoaneurysma, vyrazka, reakce na kontrastni latku, restendza vyzadujici zakrok,
sepse, steal syndrom, embolizace stentgraftu, trombotickd a netrombotické okluze, vazospasmus,
vazokonostrikce, ventrikularni fibrilace, prasknuti cévy a umrti.

KOMPLIKACE SOUVISEJICi S PROSTREDKEM

Viechny komplikace ve spojitosti s prostfedkem, které byly hlaseny v souvislosti s konvenénimi
cévnimi stenty a stentgrafty, se mohou také vyskytnout pfi pouziti stentgraftu WRAPSODY. Mezi
né patfi selhani spojeni, zkrouceni zavéadéciho systému, oddéleni soucésti, selhani aplikace, vysoké
sily pti aplikaci, neschopnost dosahnout cilového mista, nepfesna aplikace, nekompatibilita
s pfisluenstvim, nedostate¢nd expanze stentgraftu, pred¢asna aplikace, zliomenina stentgraftu,
zkrouceni stentgraftu, posunuti stentgraftu, nespravné umisténi stentgraftu a okluze.



POZNAMKY
« Pred zavedenim do téla pacienta musi byt hydrofilni povrch zavadéciho katetru WRAPSODY
navlhcen sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem a lumen pro vodici drat
a kapsule stentgraftu proplachnuty sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Postdilataci implantovaného stentgraftu WRAPSODY je nutné provést pomoci balénku,
ktery ma stejny prdmeér jako zvoleny stentgraft WRAPSODY.

« Antikoagula¢ni |é¢ba pred zakrokem, béhem zékroku a po zékroku se predepisuje podle
zasad pfislusného zdravotnického zafizeni, véetné pfipadné dudini antiagregacni [écby.
INFORMACE O BEZPECNOSTI A KOMPATIBILITE MRI
Neklinické testovani prokazalo, Ze stentgraft WRAPSODY je podminéné bezpeény pro
A MR. Pacient s implantatem z této skupiny muize byt v systému MR bezpeéné skenovan
za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole o intenzitach vyhradné 1,5T nebo 3 T.

«  Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m).

« Maximalni mérny absorbovany vykon (SAR) pfepocteny na celé télo hlaseny systémem MR
ve vysi 2 W/kg za dobu 15 minut skenovani (tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim
rezimu.

Za definovanych podminek snimani se o¢ekava, ze na endovaskularni protéze Merit WRAPSODY

dojde k maximalnimu teplotnimu narGstu o 1,6 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani (tj. na
pulzni sekvenci).

Pfi neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zpisobeny endovaskularni protézou
Merit WRAPSODY ptiblizné 3 mm od prostiedku pfi zobrazeni s pulzni sekvenci gradient echo
na systému MR o intenzité 3 T. Lumen endovaskuldrni protézy Merit WRAPSODY lze zobrazovat
pouzitim T1 vazené pulzni sekvence a pulznich sekvenci spin echo a gradient echo.

KLINICKE PRINOSY

Zamyslenym klinickym pfinosem systému WRAPSODY je obnova a udrzovani pratoku krve
ucpanym nebo stenotickym vytokovym Zilnim traktem hemodialyzy.

ROZMERY A VOLBA STENTGRAFTU MERIT WRAPSODY

Pred zavedenim je dllezité zajistit spravnou volbu prdméru a délky stentgraftu WRAPSODY. Pro
zajisténi adekvatni fixace (nebo apozice ke sténé cévy) se doporucuje vétsi primér stentgraftu
WRAPSODY vzhledem ke zdravé (nepostizené) ¢asti cévy, viz tabulku 1. Zvoleny stentgraft by mél
presahovat alespon 1 cm za proximalni a distalni okraje obstrukce nebo disekce.

Tabulka 1
Referen¢ni | Pramér | Vnégjsi |Dostupné délky|Pramér vodiciho| Pracovni | Doporuceny Doporucena
pramér [stentgraf-| primér | stentgraftd? dratu délka pramér velikost
cévy' (mm)| tu Merit |zavadéci- (mm) zavadéci- balénku pro zavadéciho
(mm) |ho katetruj ho katetru | upraveni polohy | pouzdra (Fr)
(Fr) (cm)  |stentgraftu (mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125| 0,035" (0,889 80,120 6 8
mm)
5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125| 0,035" (0,889 80, 120 7 9
mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035" (0,889 80,120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0,035" (0,889 80,120 8 10
mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035” (0,889 80,120 9 10
mm)
9 n 100, 125 0,035” (0,889 80,120 9 n
mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035" (0,889 120 10 "
mm)
10 12 100, 125 0,035" (0,889 120 10 12
mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40,50, 60, | 0,035" (0,889 120 12 12
70,80 mm)
10,9-12,6 14 12 30, 40,50 0,035” (0,889 120 14 12
mm)
14 14 60,70, 80 0,035" (0,889 120 14 14
mm)
12,7-14,4 16 14 30,40, 50,60, | 0,035 (0,889 120 16 14
70,80 mm)

1 Doporucend komprese endoprotézy v cévé je priblizné 10-25 %
2 Vyznacené délky jsou nominalni a méfi se od nejzazsich koncd stentgraftu

POTREBNY MATERIAL
«  Systém endovaskularni protézy Merit WRAPSODY

« Vodici drat nebo katetr pro znaceni (pro referenci kalibrovaného méteni)
«  Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok a sterilni fyziologicky roztok
- Sterilni stfikacky

« Tuhy vodici drat 0,035" (0,889 mm), nejméné dvakrat del3i nez délka systému zavadéciho
katetru

«  Zavadéci pouzdro s chlopni o pfiméfeném vnitinim priméru

« Balénkovy angioplasticky katetr a pfislusenstvi pro pre- a/nebo postdilataci
« Vodici katetry a pfislusenstvi

+ Kontrastni médium



POKYNY K POUZITI
Pocatecni priprava

Zvolte pfislusnou cévu pro pfistup. Pouzijte vhodnou lokalni anestézii. Je preferovana
perkutanni Seldingerova technika. Pokud je to nutné, Ize provést fez.

Jakmile ziskate pfistup do cévy, zavedte pfimérené velké zavadéci pouzdro s chlopni
k zavedeni zavddéciho katetru WRAPSODY.

Pfipravte si vhodny vodici drat dle ndvodu k pouziti a vedte ho pomoci fluoroskopie 1ézi.

Pfed umisténim stentgraftu Merit WRAPSODY predilatujte 1ézi perkutanni transluminalni
angioplastikou (PTA) podle navodu k pouziti od vyrobce. Zajistéte tplné nafouknuti balénku
v lézi.

Po vyfouknuti angioplastického balénku posudte vysledky pomoci angiografie.

Rozméry a volba stentgraftu WRAPSODY

Posudte cévu, abyste urcili potiebny pradmér a délku stentgraftu WRAPSODY. Pro urceni
priméru stentgraftu se doporucuje pouzit pramér zdravé cévy bezprostiedné pfiléhajici
k 1ézi. Pro volbu nejvhodnéjsiho stentgraftu WRAPSODY poutzijte tabulku 1. Zvoleni mensiho
prameéru stentgraftu WRAPSODY miize mit za nasledek posun prostiedku.

Délky stentgraftd WRAPSODY uvedené v tabulce 1 jsou nominalni. Pfi ur¢ovani délky
stentgraftu vezméte v Uvahu, Ze stentgraft by mél prekryvat zdravou cévu alesporio 1 cm za
proximalnim a distalnim okrajem léze.

Pokud se ma prekryvat vice prostfedk, je treba dodrzovat nasledujici doporucent:

«  Primér prekryvajicich se prostfedk( by se nemél lisit o vice nez 2 mm.

«  Pokud jsou pouzity prostiedky o rtznych priimérech, mensi prostiedek je tfeba umistit
jako prvni a poté vétsi prostiedek umistit do mensiho.

« Abyste zajistili, Zze vSechny prekryvajici se stentgrafty WRAPSODY jsou vici sobé ve
spravné poloze, doporucuje se, aby prekryti pouzitych stentgraft(i bylo alespor 1 cm.

« Pfed umisténim druhého prostiedku je tfeba provést postdilataci prvniho stentgraftu
WRAPSODY. Poté je provedena postdilatace druhého prostredku.

Zkontrolujte datum expirace na obalu. Pokud datum expirace vyprselo, produkt
nepouzivejte. Ujistéte se, Ze obal nebo sterilni bariéra nejsou poskozené - pokud zjistite
poskozeninebo pokud byla sterilni bariéra narusena, produkt nepouzivejte. Odstrante vnéjsi
obal a polozte vnitini obal (ktery je sterilni) na sterilni pole. Opatrné vyjméte obsah vnitiniho
obalu a zkontrolujte, zda neni poskozeny, napfiklad pokrouceny nebo ohnuty. Pokud je
produkt poskozeny, nepouzivejte jej.

Pfed zavedenim zavadéciho katetru WRAPSODY do zavadéciho pouzdra s chlopni zkontrolujte,
Ze pramér a délka stentgraftu a délka zavadéciho katetru odpovidaji o3etfované Iézi.

Zavedeni a umisténi systému endovaskularni protézy Merit WRAPSODY

Po uspésném dokonceni PTA pred aplikaci vyjméte vyfouknuty balénkovy katetr, zatimco
udrzujete polohu vodiciho dratu za cilovou lézi.

Ujistéte se, Ze tuhy vodici drat ma primér 0,035 (0,889 mm).

Pred zavedenim zavadéciho katetru WRAPSODY do téla pacienta zavadéci katetr pripravte.
Nejprve proplachnéte kapsulistentgraftu.To provedete zakrytim distalniho konce zavadéciho
katetru prstem (viz obrazek 3) a poté vstiiknutim sterilniho heparinizovaného fyziologického
roztoku do proplachovaciho portu (viz obrazek 2). Sledujte kapky fyziologického roztoku
na spojeni kapsule stentgraftu a hrotu, které znadi, ze kapsule stentgraftu byla uspésné
proplachnuta (viz obrazek 3). Zadruhé, proplachnéte lumen pro vodici drat. To provedete
sundanim prstu a vstfiknutim sterilniho heparinizovaného fyziologického roztoku do
proplachovaciho portu (viz obrazek 3). Sledujte, az se na konci zavadéciho katetru objevi
fyziologicky roztok. Nakonec navlhcete hydrofilni povrch zavddéciho katetru sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, abyste zajistili hladky prichod zavadécim
pouzdrem s chlopni.

Obrézek 3.

Spojeni kapsule
stentgraftu a hrotu

Zakryjte distalni hrot
k proplachnuti
kapsule stentgraftu

Sundejte prst k
proplachnuti lumina
pro vodici drat

Drzte zavadéci katetr WRAPSODY co nejvice zpfima a vlozte konec vodiciho dratu do hrotu
zavadéciho katetru (viz obrazek 2); dbejte pfitom, abyste drat udrzovali ve stejné poloze.
Opatrné posouvejte zavadéci katetr WRAPSODY skrze zavadéci pouzdro s chlopni do cévy
a nadale navlh¢ujte hydrofilni povrch dle potieby. Pozndmka: Pokud citite nadmérny odpor
pfizavadénikatetru skrze hemostatickou chlopen, vyjméte zavddécikatetr a zkontrolujte, zda
neni poskozen. Je-li poskozen, nepouzivejte jej. Ujistéte se, ze pramér zavadéciho pouzdra
s chlopni je kompatibilni s danym vnéjsim pramérem zavadéciho katetru (viz tabulku 1) a ze
zavadéci pouzdro s chlopni neni poskozené.

Pomoci fluoroskopie pokracujte v zavadéni katetru WRAPSODY. Pokracujte opatrné, zejména
pokud citite odpor. Pokud citite nadmérny odpor, opakujte postup.

Posouvejte zavadéci systém, dokud predni okraj stentgraftu nebude za lézi. Poté udrzujte
pozici hrotu a lehce zatdhnéte, abyste napfimili zavadéci systém.



« Pomoci fluoroskopie ovéite, Ze zavadéci katetr je optimalné umistén pro aplikaci a ze
zvolena délka stentgraftu pokryva celou lézi a oba konce stentgraftu pfesahuji alespon
o 1 cm do nepostizeného segmentu cévy.

Aplikace stentgraftu Merit WRAPSODY: Standardni aplikace

Obrézek 4 a—f
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+  Zasunujte zavadéci katetr stentgraftu Merit WRAPSODY, dokud distalni znacici prouzek (viz
obrazek 4a) neni tésné za oblasti pro umisténi stentgraftu.

« Pred kompletni aplikaci stentgraftu WRAPSODY je potieba provést aktivaci. Systém
aktivujete nékolika mikrokliknutimi (¢aste¢nym stlacenim rukojeti), dokud se vnéjsi pouzdro
katetru nezacne stahovat a distalni znacici prouzek se nezarovna se znacicimi prouzky
stentgraftu WRAPSODY (viz obréazek 4b).

« Potvrdte poZadované misto aplikace a upravte ho zatahanim nebo posunutim katetru.

« Déle rukojeti mikroklikejte, aby se dale stahovalo vnéjsi pouzdro zavadéciho katetru a odhalil
se predni okraj nesevieného stentgraftu WRAPSODY. Z konce katetru se za¢ne roztahovat
nebo rozpinat kratky segment stentgraftu WRAPSODY. Pokracujte s aplikaci, dokud se
prvni segment stentgraftu neuvolni a nedotkne se cévni stény (viz obrazek 4c). V tomto
okamziku se stentgraft mize stahnout zpét do cilového mista aplikace (viz obrazek 4d).
Poznamka: Zavadéci systém WRAPSODY se nesmi posunovat vpred, jakmile se jakdkoliv
cast stentgraftu dotyka cévni stény.

+  Tisknéte rukojet stentgraftu WRAPSODY a dokud se stentgraft zcela neuvolni ze zavadéciho
systému (viz obrazek 4e), béhem aplikace stentgraftu lehce katetr napinejte.

« Poznamka: Proximdlni znacici prouzek na zavadécim katetru WRAPSODY je tfeba béhem
aplikace sledovat a musi zUstat ve stabilni poloze.

« Jakmile je stentgraft WRAPSODY zcela aplikovédn a nenfi sevieny zavadécim katetrem,
opatrné vytadhnéte zavadéci systém pod fluoroskopickym zobrazenim, abyste zajistili, ze se
hrot zavadéciho katetru nezachyti za stentgraft WRAPSODY, coz by mohlo zpsobit dislokaci
stentgraftu. Udrzujte polohu vodiciho dratu uvnitt stentgraftu WRAPSODY.

« Nadmérna sila béhem vyjmuti zavadéciho katetru maze poskodit zavadéci katetr nebo
zavadéci pouzdro s chlopni. Pokud pfi vyjimani zavadéciho katetru narazite na odpor,
doporucuje se vyjmout zavadéci katetr a zavadéci pouzdro s chlopni jako celek, zatimco
udrzujete polohu vodiciho dratu uvniti aplikovaného stentgraftu WRAPSODY. Poté zavedte
nové zavadéci pouzdro s chlopni o stejné velikosti jako prvni, které jste vyjmuli.

+  Zvolte PTA balének o vhodné velikosti (tabulka 1), jehoz pridmér neni vétsi nez primér
stentgraftu WRAPSODY a provedte dilataci po aplikaci. Nafouknéte PTA balének po celé
délce stentgraftu WRAPSODY. Jestlize je stentgraft WRAPSODY delsi nez PTA balének,
muze byt potfeba nékolik nafouknuti. Vyhnéte se dilataci balénku za okraje stentgraftu
WRAPSODY.

+ Podokonceni postupu upraveni polohy vyfouknéte PTA balének a opatrné jej vyjméte.

« Pfed dokoncenim postupu pouZijte kontrastni angiografii k posouzeni osetiovaného
segmentu cévy a distalniho obéhu (viz obrazek 4f).
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EHnosaCKynapHa CnCTeéMa 3a CTEHTOBU NpuUcagkum

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE

EnpioBackynapHaTta cuctema 3a cteHTosu npucagkm WRAPSODY™ Ha Merit ce cbCcTom OT CTeHTOBaTa
npucagka WRAPSODY 1 kateTbpHaTta cuctema 3a pasHacaHe WRAPSODY. CreHToBaTa npucagka
WRAPSODY npeactaBnsasa efjHa rbBKasa, CaMopasrpblialla ce eHaonpoTesa, KOHCTpynpaHa
3a NocTaBsAHe B KpbBOHOCHATa cuctema. CteHToBaTa npucagka WRAPSODY e nspaboTteHa ot
HUTUHON, KOWTO € KancynmpaH mexay cnoesete oT dniyopononmmep. MoctaBAHETO Ha CTeHTOBaTa
npucagka WRAPSODY ce ynecHABa OT PEHTFeHOKOHTPACTHN MapKepu, NO TPU Ha BCEKU Kpal,
KOMTO Ca pa3nonoXeHu no ABaTa KpanHu pefa Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY (Bvk purypa
1). U pBaTa Kpas Ha cteHToBaTa npucagka WRAPSODY ca HazbbeHu.

Qurypa 1.

Ha3b6eHV| KpaiiHu pep,ose

PTFE/ePTFE I'Iposo,quu,Vl
OT HATVHON

PeHTreHOKOHTPaCTHI MapKepun

CrenToBaTa npucagka WRAPSODY e komnpecupaHa v npefBapuTeNHO NoCTaBeHa Ha KaTeTbpHa
cuctema 3a pasHacaHe WRAPSODY, KaTo ocBeH ToBa e pa3nosioxeHa B NPexofHNKa Ha CTeHToBaTa
npucaaka (®urypa 2). KateTbpHata cuctema 3a pasHacaHe WRAPSODY e KoHCTpyvpaHa 3a
pasnonaraHe cefjHa PbKa 11 ce CbCTOM OT PbKOXBaTKa 3a pa3rpbluyaHe (B Durypa 2), KOATO No3BoNABa
perynmpaHoTO NpunaraHe Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY. Pab6oTtHaTa fibmxuHa (BUX Ourypa
2) Ha KaTeTbpHaTa cucTema 3a pas3HacaHe WRAPSODY uma xuapodunHo nokputme. KateTbpHaTta
cuctema 3a pasHacaHe WRAPSODY vima eniH NOPT € XeHcKa JlyepHa Bpb3Ka 3a U3MN1akBaHe Ha iymeHa
Ha Boflaua 3a KaTeTbpa 1 NPeXOAHVIKa Ha CTeHTOBaTa npucaaka. CTBONBT Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaHe
WRAPSODY e cHabaeH C NIeHTV C PEHTreHOKOHTPACTeH MapKep, CbOTBETCTBALLYM Ha NPOKCUMAnHWA
1 IUCTaNHUA Kpaii Ha NPexoAHMKa Ha CTeHToBaTa Npucaaka, Kato GpyHKLMATa My e la ocurypsaBa
rnocokara no Bpeme Ha NOCTaBAHETO Ha cTeHToBaTa Npucaaka WRAPSODY.

Qurypa 2.

XuppodunHa paboTHa AbmKNHa
PbKoxBaTKa 3a
pasrpbisare [HvcTaneH Bpbx
JIeHTN C peHTreHOKOHTpacTeH

Mapkep

«
W

MpexoaHuK Ha
CTeHTOBa Npucaaka

MpeanasHa ckoba
(MaxHerte npegu

Na pasrbpHete
CTeHTOBaTa npmcanKa)

MopT 3a n3nnakBaHe n
nocTaBsaHe Ha BoAay

HAYMH HA LOCTABKA
EnpoBackynapHaTta cuctema 3a cteHToBuM npucagkn Merit WRAPSODY ce goctasa B CTEPUJTEH
Bua. CTepunmsaumaATa ce M3BbPLIBA C €TUIEHOB OKCHA.

NMOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

EHpoBackynapHata cuctema 3a cteHTosu npucagkn WRAPSODY Ha Merit e roekaBa
camopa3srpblyalla ce eHonpoTesa, NokasaHa 3a M3Non3BaHe Npw NauMeHT Ha Xxemoananmsa
3a JleYeHMe Ha CTeHO3a WM OKNy3UA B PaMKWTE Ha Kpbra Ha M3XOAALIMA NOTOK Ha Avanu3aTta Ha
apTepuoBeHo3Ha (AV) ductyna unm AV npucagka.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
« [la He ce N3Mn0n3Ba, ako MbIHOTO pa3rpbluyaHe Ha 6anoH 3a PTA He Moxe fja 6bfe NoCTUrHaTO
no Bpeme Ha npefiBapuTenHaTa gunaraums.
« [la He ce n3non3Ba Npwv NaLMEHTH, KOUTO UMAT CBPBXYYBCTBUTETHOCT KbM HUKe.

NPEAYNPEXAEHNA
« ToBa ycTPOWCTBO e NpeAHa3HayeHo 3a ynoTpeba OT neKapu, KOMTO Ca 3ano3HaTu C
YCNOXHEHNATA, CTPaHNYHNTE epeKTU 11 ONacHOCTUTE, CBbP3aH! C BbTPECHA0BY NpoLieaypu
C MpunaraHe Ha CTEeHTOBY NPUCAAKM.

« [Jace CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO. OnakoBaHUAT NPOAYKT Aia ce npeana3Ba OT NpAKa C/TbHYeBa
cBeT/IHa.

. CTepunHaTa OnakoBKa v yCTpOICTBaTa C/lefiBa Aa ce NpoBepsBaT npeaw ynotpeba. Ysepere
Ce, ue OMaKkoBKaTa 1 YCTPOMCTBATa He ca NOBPEAEHM, KaKTo 1 ye cTepunHata 6apuepa e
HemokbTHaTa. AKO e Hanmue NoBpefa, Aa He ce 13Non3ga.

- Ycrpoiicteoto WRAPSODY fia He ce n3non3Ba cnepj n3TyaHe Ha CPoKa Ha rofHOCT.



«  Cbc cTeHTOoBaTa npucagka WRAPSODY cnepBa fa ce 6opaBu BHUMAaTENHO, 3a fa ce
npepoTBpaTy NpobuBaHe Uy cpasBaHe.

- [Jla He ce n3nonsBa crobHaT KaTeTbp 3a pasHacaHe WRAPSODY unu crbHaT Hanpasnasaly
KaTeTbp C KnanaH, Tbil KaTo NO TO3M HaUMH MOXe Aia Ce CTUrHe 0 NoABa Ha TPYAHOCT Uan
HEeBb3MOXHOCT 3a pa3rbBaHeTo Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY.

«  W3uckBa ce TeneH Bopay ¢ nopxopfsila TBbPAOCT fa 6bAe NOCTaBEH NpeAn BbBeXAaHETO
Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe WRAPSODY B TanoTo. To3n Bofjauy 3a KaTeTbp TpAbGBa Aa ocTaHe
Ha MACTO NO BpeMe Ha BbBeX/[aHeTo, MaHVWNynupaHeTo, pa3rnofnaraHeTo, a Hakpas 1
OTCTpaHABaHEeTO Ha KaTeTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY.

- Moxe fja ce HanoXm Npeno3numnoHMpaHe Ha KaTeTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY npegmn
pasnonaraHeTo Ha CTeHTOBaTa Npucaaka.

- Cnep pa3nonaraHeTo Ha cTeHTOoBaTa npucagka WRAPSODY cblata HATO MOXKe Aa ce
npubepe 06paTHO, HATO fia ce ApbhHe 06paTHO B KaTeTbpa 3a pa3HacsaHe.

«  [MoCTaBAHETO Ha CTEHTOBA NPMCaAKa NPe3 CTPAHMUYHO OTKIIOHEHME MOXe Aa MPenpeyn MbTs
Ha KpbBOOGPALLEHMETO 1 ja Nonpeyn Unu 3a6asm GbaeLma AOCTb WK APYrU NPoLeaypu.

« TocTaBAHeTO Ha CTEHTOBA NPVCaAKa 3af MACTOTO Ha B/IMBaHe Ha pajuanHaTa KoXKHa BEHa
B aKCvnapHaTta/nofKoyMyHaTa BeHa MoXe fja nonpeymn unv 3abasu 6baelma 4oCTbN U He
ce npenopbyBa.

«  AKO HAMa Bb3MOXHOCT ycTpoiictBoto WRAPSODY paa ce usnnakHe npefu ynotpeba, CbLioTo
He 61Ba na ce nsnonssa. [peau BbBexAaHe UM NOBTOPHO BbBEXAAHE Ce N31CKBA JlYMEHbT
Ha BOJaya 3a KaTeTbp 1 NPexofH1Ka Ha CTeHTOBaTa NprcaaKka fja ce U3naakHar.

« Cnep ynoTtpe6a, KaTeTbpbT 3a pasHacaHe WRAPSODY npepctaBnaBa noteHynanHa
6ronornyHa onacHocT. PaboTa 1 M3XBbPAHe B CbOTBETCTBME C NpreTaTa MeANLMHCKA
npaKTMKa 1 NPUIOXKNMUTE MECTHMU, LATCKN 1 peaepanHn 3aKoHM 1 Hapeaou.

«  HebpeXHOTO, YaCTUYHOTO WM HEYCMELWHOTO PasrpbllaHe UM MUrpaLmnA Ha CTeHToBaTa
npucagka WRAPSODY moie Aa MpoBOKMpPa 3afb/KUTENTHa XNPYPruyecka NHTEPBEHLMA.

« besonacHocTTa n Ed)eKTVIBHOCTTa Ha yCTpOﬁCTBOTO npu NOCTaBAHETO My B ropHaTta npasHa
BeHa He Ca OoueHABaHW.

- bBesonacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha YCTPONCTBOTO He Ca OLieHABAHMU NPU NeAnaTpUYHN
nayuneHTu.

« [la He ce n3non3Ba NpuW MauMeHTV C HenoaAaBalM ce Ha KOPEeKUMA HapyweHns Ha
KPbBOCHCUPBAHETO.

« [la He ce n3non3ea Npu NaLUEHTN, KOraTo NMa KNNHUYHN AaHHN 3a I/IHd)eKLlI/Iﬂ, KOATO 61
Morna fia ce pas3npocTpaHn KbM MMMIaHTUPaHaTa CTEHTOBA Npucaaka.

« [la He ce n3nonsea Npu NauNeHTH C PyHKLMOHaNHA peneBaHTHa O6CTPYKLMA Ha NMbTA Ha
BXOAALMA NOTOK, N0 U3XOAALL MOTOK UM JINMNCA Ha ANCTaNHO U3TMYaHe.

« Cncremata Ha cTeHToBaTa npucaaka WRAPSODY He e npoekTupaHa fla TpeTpa npeceH mek
TPOMOOTUYEH 1K embonnyeH MaTepuran.

MPEANA3HU MEPKU
« Heobxopumo e fia ce cnepsat VIHCTpyKUMKTe 33 ynoTpeba, NPUNOXMM 3a BCUUKI YCTPONCTBA,
KOWTO Ce M3MO3BaT 3aefiHO C eHJ0BaCKynapHaTa cTeHToBa npucaaka Merit WRAPSODY.

« KateTbpdbT 3a pasHacsiHe WRAPSODY He e npeaHa3HaueH 3a ynotpeba, pas3nnyHa ot
pasrpbliaHe Ha cTeHToBaTa nNpucagka WRAPSODY.

« KateTbpnt 3a pasHacaHe WRAPSODY moxe fa pasrpblia cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY
camo crnefj OTCTpaHsABaHe Ha NpeanasHarta ckoba. Toa He 6vBa Aa ce NpaBy Npeau MOMEHTa, B
KOWTO cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY wie ce ocBoboxgasa. Bk YKA3AHWA 3A YNIOTPEBA.

< [lpun no-ronemute AbMKUHM Ha CTeHToBaTa npucagka WRAPSODY morat fia ce cpewiHaT 1
no-rosieMun CUNM Ha pasrpbluaHe.

- CreHToBata npucagka WRAPSODY He 61Ba Aa ce pasiumnpssa KaTto 6anoH N3BbH NOCOYEHNA
LMameTbp. 3a NpaBuUNHNA pa3mep Ha JuaMmeTbpa Ha 6aioHa MOXeTe Aa HanpaswuTe CripaBKa
B Tabnuua 1.

- [la He ce n3nonssa 6anoH, KONTO fla € NO-AbAbr OT yKa3aHaTa Ha eTVKeTa Jb/IKMHa Ha
cTeHTOBaTa npucagka WRAPSODY.

- [lpn npokapBaHe Ha AOMBAHNTENHO YCTPONCTBO Npe3 cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY
cnepBa fia ce AeiicTBa BHUMATENIHO U [la He ce JoMyCKa U3mMecTBaHe.

« banoHeH KaTeTbp B pamMKuTe Ha JlyMeHa Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY He 6uBa Aa ce
M3TErNA UIN NPEMEeCTBa, OCBEH ako GaNOHBT He Ce e CBU HaMb/IHO.

- besonacHocTtTa n e¢eKTI/IBHOCTTa Ha yCTpOI;ICTBOTO npu NOCTaBAHETO My Npe3 aHeEBPU3DBM
nnn NCeBoaHEeBPU3bM He Ca OLeHABAHN.

- besonacHoctTa n ed}eKTI/IBHOCTTa Ha yCTpOVICTBOTO He Ca OuUeHsABaHn B obnactv Ha KpaVIHa
d)ﬂeKCI/IFI, Hanpumep npu KnwoynuyaTa, NOAKONEHHUTE AMKU N NaKbTHaTa AMKa.

« He ca npoBexpaaHu nsnutBaHnA Ha ynotpebata Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY B
NPENOKPUTA YCIOBUA C FONIN METAJHI CTEHTOBE UM C APYTN KOHKYPEHTHY CTEHTOBI NPUCAAKU.

OOULUAJNIHO NPEAYNPEXAEHUE

[la ce n3non3ea camo 3a eguH nauuneHT. He n3nonseaiite, He 06paboTBalTe U He CTepUNK3npanTe
noBTOpHo. [oBTOpHaTa ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTka 1AV NOBTOPHaTa CTepuan3auns
MOXe 1a KOMNPOMeTVpa CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha YyCTPOWCTBOTO U/Unu Aa aoseae Ao nospeaa
B YCTPONCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa MOXe Aia IoBeAe 0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe U CMbPT
Ha nayuenTa. MoBTopHaTa ynoTpeba, noBTOpHaTa 06paboTKa 1M NOBTOPHaTa CTepunnsalua
MOXe Cblio Taka Aa Cb3aajaTt PUCK OT 3aMbPCABaHE Ha YCTPOWCTBOTO U/Unu Aa Aosefat Ao
MHPEKTUPaHe UM KpbCTocaHa MHGEKLMA Ha NaLMeHTH, BKIIIOUUTEHO, HO He caMo, npefaBaHe
Ha nHeKLro3Ho(n) 3abonAsaHe(MA) OT eAVH NaLyeHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha ypesia MoXe Aa
[ioBefie 10 HapaHABaHe, 3aboNABaHe WY CMbPT Ha NaLyeHTa.

BcsikakbB CEPMO3EH MHUMAEHT, KOWTO € Bb3HUKHa BbB BPb3Ka C YCTPOWNCTBOTO, TpsibBa Aa ce
[OK/aAiBa Ha NPOVU3BOANTENSA U HA HAA30PHUSA OPraH B CbOTBETHATA AbPIKaBa YNeHKa.

KINUHUYHU YCNIOXKHEHUA

BCUUKM KNMHWYHY YCNIOXHEHNSA, JOKNAa[BaHN BbB BPb3Ka C KOHBEHLIMOHANIHUTE CbAOBU CTEHTOBE
1 CTEHTOBW MPUCaAKKM, MOraT Aa ce NOABAT ¥ N0 BPeMe Ha WW Cnej BKapBaHeTO Ha CTeHTOBaTa
npucagka WRAPSODY. Tyk ce BktouBaT anepruyHa peakuus, aHeBpr3bm, OTOK Ha pbKaTa uau
KUTKaTa, KbPBEHE Ha MACTOTO Ha [OCTbI, LLeNyNnT, MO3bYHOCHAOB MHLMAEHT, 3aCTOMHA CbpAeyHa
HeLoCTaTbUYHOCT, INLIEB U LUMEH OTOK, TPECKA, XeMaTOM, XeMONTK3a, KpbBOW3NNB, MHbeKUNS,
6onkKa, nepdopauna, NPOABIKUTENHO KbPBEHE, NCEBAOAHEBPU3BM, 0OPUB, peakLna Kbm
KOHTPACTHY BELLEeCTBa, PeCTeHO03a, 3NCKBALLA MHTEPBEHLNA, CENCUC, CUHAPOM Ha OTKpaABaHeTo,
emb0onnA OT CTeHTOBaTa Npucajka, TPOMOOTUYHA U HETPOMOOTMYHA OKJy3UsA, Ba30Cnasbm,
Ba30KOHCTPUKLWSA, KAMEPHO MbXAEHE, CMyKBaHe Ha KPbBOHOCEH CbA 1 CMBPT.



YCNOXKHEHUA, CBbP3AHU C YCTPONCTBOTO

BcuyKkmM ycnoXHeHus, CBbp3aHu C YCTPOWCTBOTO 1 AOKa[iBaHN BbB BPb3Ka C KOHBEHLMOHaNHUTE
Cb[I0BU CTEHTOBE 1 CTEHTOBM MPUCAZIKK, MOraT [la Ce MOABAT U MO BPeMe Ha W3non3BaHe Ha
cTeHTOBaTa npucagka WRAPSODY. Tyk ce BKntouBaT HeM3MpaBHOCT Ha ClenBalla Bpb3Ka, OrbBaHe
Ha cMcTemaTa 3a pa3HacAHe, pa3kauBaHe Ha YacT, HeyCrnellHO pasnonaraHe, TBbp/e ronemm ycunus
npu pasnonaraHe, HEBb3MOXHOCT 3a NPOC/efABaHE Ha LieNIeBOTO MACTO, HETOYHO pa3nonaraHe,
HeCbBMECTUMOCT C aKCeCOapHH YCTPOICTBa, HEOCTaTbUYHO PasLUMPEHNE Ha CTEeHTOBaTa NpUCaaKa,
npexaeBpemMeHHO pasnonaraHe, ppakTypa Ha CTeHTOBaTa Npucajka, OrbBaHe Ha CTeHTOBaTa
npricajika, MMrpaLma Ha CTeHTOBaTa NPUCaKa, 3MecTBaHe Ha CTeHTOBaTa NpMcajKa W 3anyluBaHe.

3ABEJIEXXKU
« [lpeau BbBeXAaHeTO B NaLMeHTa, XMAPOPUITHOTO NOKPUTME Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaHe
WRAPSODY Tpsb6Ba fia ce HAMOKpPY CbC CTEPUNEH XenaprHM3paH Gr3nonornyeH pasteop,
a lyMeHbT Ha Boflaya 3a KaTeTbpa U MpexofjHuKa Ha CTeHTOBaTa npurcajka TpAbBsa fa ce
M3MNnaKHaT C XxenapuHU3paH Gr13nonornyeH pasTsop.

- [lo oTHOWeHMe Ha UMNNaHTUpaHaTa cTeHToBa npucagka WRAPSODY ce usucksa
nocnefBaLlya Aunatauma ¢ 6anoH, YMATO AMaMeTbp fia e paBeH Ha iameTbpa Ha n3bpaHaTa
cTeHTOBa Npucagka WRAPSODY.

- [peanvcaHoTo CPeacTBO 3a aHTMKOarynauua npeauv, No Bpeme Ha 1 cinej npoueaypara
TpAbGBa Ja cnefBa CTaHAAPTMTE Ha 3APaBHOTO 3aBefeHUe, BKOYNTENHO ABOWHO
AHTUTPOMOOLIMTHO NleUeHre, ako e MOAXOAALLO.

WHOOPMALUA 3A BE3ONMACHOCTTA U CbBMECTUMOCTTA NMPU AMP
HeknuHnyHM TecToBe Ca AeMoHCTprpany, ye rpadptsT WRAPSODY e noaxogsaiy 3a AMP npu

‘m onpegeneHn ycnosua. MaLmneHT ¢ UMMIaHT OT TOBa CEMENCTBO MOXe fja 6bae NoANnoXeH
Ha CKaHupaHe Ha cuctema 3a MP 6e3 onacHOCT 3a 34paBeTo Npw CefHUTE YCIOoBNSA:

«  CTaTM4YHO MarHUTHO roJse Camo CbC CTONHOCTY 1,5 Tecna v 3 Tecna.
+ MakcumaneH NpPOCTPaHCTBEH rPaAneHT Ha MarHUTHo nosne 4 000 Gauss/cm (40 T/m).

+ MakcrmanHa oTyeTeHa cuctema 3a MP, cpeaHa cneumduruHa cToMHOCT Ha abcopbunaTa
(SAR) 3a yanoto TAno 2-W/kg 3a 15 MUHYTW CKaHVpaHe (T.e. Npy1 NOCNeAO0BaTENIHOCT OT
MMMYNCY) B HOPManeH paboTeH pexum.

Mpwv onpepeneHnTe yCNoBUA Ha CKAHMPAHE Ce 0YaKBa eHOBACKyNapHaTa CTeHTOBA Npucagka
Merit WRAPSODY pa npousBexpa MakcMManHo TemnepaTypHoO nokaysaHe ot 1,6 °C cnep 15
MWHYTU HENPEKbCHATO CKaHVpaHe (T.e. NPy NoCNeAoBaTeNHOCT OT UMMNYNCH).

Mpu HeKNUHUYHO TecTBaHe apTedakTbT Ha M306paXeHNeTo, MPUUYMHEH OT eHAoBacKynapHaTa
cTeHTOBa npucagka Merit WRAPSODY, ce npocTupa Ha npuban3utenHo 3 mm oT yCTPONCTBOTO,
KoraTo ce n3o6pa3sfBa C MMyJNICHa YecToTa Ha rpaaneHTHo exo u 3 Tecna AMP cuctema. JlymeHsT
Ha eHAoBacKynapHaTa cTeHToBa npucagka Merit WRAPSODY moxe pa ce Busyanusupa Ha T1
npeTernieHu, CIMHOBU €X0 U MMIYSICHW YeCTOTW Ha rPajUEeHTHO eXo.

KNUHUYHU NON3K

MpenBraeHaTa KNUHMYHa nonsa ot cuctemata WRAPSODY e Bb3cTaHOBABAHETO U NOALbP)KAHETO
Ha KPbBOTOK Npe3 3anyLUeH UK CTeHo3Mpan Kpbr 3a U3XOAALL MOTOK 3a BEHO3Ha Auanwsa.

OPA3MEPABAHE N U360P HA CTEHTOBA NMPUCAAKA MERIT WRAPSODY

OT OCHOBHO 3HaueHue e fja ce 0cMrypu 1n36op Ha NOAXOAALLM AUAMETBP M Ib/IKMHA 3a CTEHTOBATA
npucagka WRAPSODY ole npefyn BbBexAaHETO 1. 3a Aa Cce 0CUrypu afeKkBaTHO duKcrpaHe
(Unn ano3mumMA Ha CboBaTa CTeHa), ce NpenopbyBa Aa ce NPEeBULWN AUAMETbPBT Ha CTEHTOBaTa
npucagka WRAPSODY no oTHoleHne Ha 3apaBua (HenopaseH) yyacTbK Ha KPbBOHOCHUA CbA,
BUX Tabnuua 1. N36paHaTa cTeHTOBa Npucafka cfiefiBa Aa ce NPoCTMpa Ha Haii-Manko 1 cm 3ag
NpoKCcUManHaTa 1 AncTanHaTa rpaHnLm Ha o6CTPYKLUMATA UK JUceKumATa.

Ta6nuua 1
CnpaBoyeH|[nameTbp| BbHWeEH Hanuunn [nameTbp Pa6oTHa | MpenopbusaH | MpenopbuBaH
vameTbp | Ha cTeH- AnameTbp| AbmkuHM Ha | HaBopjaua3a | AbmkuHa | AvameTbp Ha | pasmep Ha Ha-
Ha Kpb- ToBaTa | Hakate- | cTeHTOBaTa KaTeTbpa Ha KaTe- | 6anoHa 3aneka | npaenABalwma
BOHOCHMA |Npncaaka| Tbpa3sa | npucagka’ Tbpa 3a KopeKLyA Ha KateTbp (Fr)
cba' (mm) Merit  [pasHacaHe (mm) pasHacAHe| cTeHTOBaTa
(mm) (Fr) (cm) npucagka (mm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100, | 0,035"(0,889 80,120 6 8
125 mm)
5,4-6,1 7 9 50,75,100, | 0,035"(0,889 80, 120 7 9
125 mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035" (0,889 80, 120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0,035" (0,889 80, 120 8 10
mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035" (0,889 80, 120 9 10
mm)
9 n 100, 125 0,035" (0,889 80,120 9 n
mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035" (0,889 120 10 n
mm)
10 12 100, 125 0,035" (0,889 120 10 12
mm)
9,0-10,8 12 12 30,40, 50,60,| 0,035" (0,889 120 12 12
70,80 mm)
10,9-12,6 14 12 30,40,50 0,035" (0,889 120 14 12
mm)
14 14 60, 70, 80 0,035" (0,889 120 14 14
mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50,60,| 0,035" (0,889 120 16 14
70,80 mm)

1 MpenopbyBaHaTa KOMMPECKUA Ha HAONPOTE3aTa BLTPE B KObBOHOCHWA Cbj € NpnbnusntenHo 10-25%
2 ETKeTMpaHuTE AbMKUHIA Ca HOMUHASHY 11 Ca M3MEPEHM OT BCeKY eKCTPeMeH Kpaii Ha CTeHToBaTa npucaaka

3AABJIXKUTENHN AOCTABKU
- EnpoBackynapHa cuctema 3a cteHToBu npucagky Merit WRAPSODY
- Bopau 3a KaTeTbp C MapKep UK KaTeTbp (3a cnpaBKa Nno KanmbpupaHo n3mepBsaHe)

- CTepureH xenapuHU3npaH Gr3MonoruyeH pasTeop v cTepunieH Gpr3nonoruyeH pasteop



CTepuSiHN CNPUHLOBKM

0,035”(0,889 mm) TBBPA BOAAY 3a KAaTeTbp Ha-MasnKo ABa MbTU NO-AbAbl OT Ab/KMHATA Ha
KaTeTbpHaTa cMcTemMa 3a pasHacaHe

HanpaenaBaly KaTeTbp € KflanaH C NOAXOAALY BbTPeLleH ArameTbp

BanoHeH KaTeTbp 3a aHrMonnacTMKa v akcecoapy 3a 4eNCTBMA MPean U/vunv cnep gunataums
Bopelun KateTpu 1 akcecoapun

KoHTpacTHo BelecTBo

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MbpBoOHavYanHa NoAroToBKa

MN36epeTe noaxonaLmna KPbBOHOCEH Cbfl, KbAETO Lie Ce M3BbPLIBA AOCTHM. M3non3ganTte
noaxoAslla MecTHa aHecTesuA. 3a npefgnouymnTaHe e Aa ce nonssa noagkoxHa Seldinger
TexHUKa. Korato ce Hanoxu, Moxe Aa ce N3BbpLUK Cpes.

Cnep nocTuraHe Ha BacKynapeH JOCTbIN € HeOOXOAVMO [a Ce BbBefie HanpaB/ABall KaTeTbp
C KNanaH € noAxoAALy pa3mep 3a BbBeXJaHe Ha KaTeTbpbT 3a pa3HacaHe WRAPSODY.

MoaroTeBeTe noAxoaALW, Bofay 3a KateTbp CbrnacHo MHCprKLU/II/ITe 3a yn0Tpe6a n
npuasnxeTe BoOJaya 3a KateTbpa noj ¢J'Iy0pOCKOI'|I/I$| npes ne3nArta.

Mpenmn noctaBaHe Ha cTeHToBaTa npucagka Merit WRAPSODY e Heobxoanmo nesusTa ga
ce paswvpy NpeBaprTEHO C MOMOLLTA Ha MOJKOXHA TPAHCYMMHAHA aHrMonnacTuka
(PTA) B cboTBeTcTBUE C MIHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba Ha npoussBoguTens. Ocurypete mbiaHo
paswumpsaBaHe Ha 6anoHa B paMKnTe Ha ne3uaTa.

Cnep cBMBaHeTO Ha GanoHa 3a aHrMOMNacTKa HanpaBeTe OLEeHKa Ha pe3ynTtatuTte
aHrvorpadcku.

Onp

Ha pa puTe n n360p Ha cTeHTOBaTa npncagka WRAPSODY

Heobxoanmo e fia ce HanpaBm OLeHKa Ha KPbBOHOCHMA CbA, 33 fla Ce ONPeAeNnn ANaMeTbpbT
1 Ab/KMHATa Ha Hy»KHaTa cTeHToBa npuicagka WRAPSODY. MNpenopbysa ce fa ce n3nonssa
[MaMeTbPBT Ha 34PaBMA KPbBOHOCEH Cbf} B HEMOCPEACTBEHO CbCeACTBO C JIe3nATa, 3a fja ce
onpeaeny AramMeTbpbT Ha CTEHTOBATa NpuvcafKa. lNonsgaite Tabnuua 1,3a Aa n3bepeTe Haii-
noaxogAwara cteHToBa npucagka WRAPSODY. Ako ce noabepe anameTbp Ha CTeHTOBaTa
npucagka WRAPSODY nog Heobxoaumunsa pasmep, MOXe fa ce CTUTHe 0 MUrpaumns Ha
YCTPONCTBOTO.

[bmxuHuTte Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY, ns6poeHu B Tabnuua 1, ca HOMUHaNHW.
Mpw onpepensHe Ha Ab/KMHATA HAa CTEHTOBAaTa NpUcajika e Heo6XoAMMO [1a UMaTe NpeaBua,
Ye CTEHTOBATA NpVcajKa cnefBa Aa NPUNOKpPUBA 34PaBUsA KPbBOHOCEH Cbf € NOHE 1 cm
OTBbJ, NPOKCUManHaTta 1 A1cTanHaTa rpaHnLy Ha nesusTa.

AKo ce Hanara fia ce NPUNOKPUBAT HAKOMKO YCTPOWCTBA, TPAGBA fa ce cneABaT creaHuTe

npenopbKu:

« [InameTbpbT Ha YCTPOWCTBATa, KOUTO Ce NPUMNOKPWBAT, He ClefiBa Aa Ce pasnnyaBsa C
rnoseye oT 2 mm.

« AKo ce n3nonseat HepaBHW AnamMeTpu Ha yCTpOIhCTBaTa, NbpBO CJiefBa Aa ce NoCTaBu
no-majkoTo yCTpOI?ICTBO, a cnepj ToBa BbTpe B MO-MaJIkoTo yCTpOﬁCTBO cnefBa fa ce
nocTaBu NO-roaaMmoTo yCTpOIZCTBO.

- 3a pa ce rapaHTUpa, Ye BCUYKN NPUMOKpuBaLM cTeHToBu npucagkun WRAPSODY
ce HamupaT B Aobpa ano3numMA NO OTHOLWEHME efJHa KbM [ipyra ce npenopbyBa
pa3CTOAHMETO Ha MPUMOKPVBAHETO fla € MUHMYM 1 Cm MO U3MOoM3BaHNTe yCTPONCTBA.

« [pepun noctaBAHETO Ha BTOPOTO YCTPOWCTBO C/lefiBa Aa ce U3BbPLUN NOCT-Aunataumnsa Ha
nbpBaTa cTeHToBa npucagka WRAPSODY. Cnep ToBa ce n3BbpLIBa NOCT-Aunatauma Ha
BTOPOTO YCTPONCTBO.

MpoBepeTe cpoKa Ha rOJHOCT Ha ONakoBKaTa Ha NPoAyKTa. AKO CPOKBT Ha FOAHOCT Ha
NPOAYKTa e U3Tekbsl, He ro N3non3BanTe. YBepeTe ce, Ye NO ONaKoBKaTa MW CTepuiHaTa
6apvepa HAMa NoBpea — ako MMa HanviLe NoBpeAa Unu ctepunHata 6aprepa e nospeaeHa,
He usnonspante npopykta. OTcTpaHeTe BbHIWHATa TOpOUUYKa U NOCTaBeTe BbTpellHaTa
Top6UuUYKa (KOATO e CTepusiHa) Bbpxy CTepusiHa NoBbPXHOCT. BHMMaTenHo n3Bagerte
CbAbP)KAHMETO Ha BbTpellHaTa TopbuyKa 1 npoBepeTe 3a NOBPeAa, HanpumMep CrbBaHus,
OrbBaHUA 1 APYrv NoBpeaun. AKo OTKpueTe KakBaTo 1 Aa 61no noBpeaa, He ro n3nonssanTe.
MNpeaw fa BkapaTte KaTeTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY B HanpaBnaBalma KaTeTbp C KnanaH,
npoBepeTe Janv AMaMeTbPbT M Ab/KMHATa Ha CTEHTOBATa NPYCAZIKa, KAKTO U Ab/IKMHATA Ha
KaTeTbpa 3a pa3HacAHe ca NPaBUIHY 3a TpeTUpaHaTa nesus.

BbBexaaHe n No3nUMOHNPaHe Ha CUCTeMaTa OT eHA0BaCKy/lapHM CTeHToBY npucapku Merit
WRAPSODY

Cnep ycnewHoTo 3aBbpluBaHe Ha NMOAKOXHaTa TpaHCyMUHanHa aHruonnactvka (PTA)
HernpemeHHO OTCTpaHeTe CBUTUA 6aNoHeH KaTeTbp, OKAaTO NoaAbpKaTe No3numaATa Ha
BO/aya 3a KaTeTbpa 13BbH MACTOTO Ha Jie3uATa.

YBepeTe ce, ue TBbPAUAT TENEH BoAad e ¢ pasmep 0,889 mm (0,035").

Mpeaun BbBexgaHe Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe WRAPSODY B nauueHTa HanpaseTe
HeobxofumaTa NoAroToBKa Ha cblmsA. MbPBO M3NNaKHeTe NPexXoAHMKa Ha CTeHToBaTa
npucaaka. ToBa ce NpaBu Ype3 NOCTaBAHE Ha eiUH NPBCT C LN 3aTBapAHe Ha AUCTanHua
Kpaii Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaHe (B durypa 3), KaTo cief TOBa Ce UHXeKTUpa cTepuneH
XenapriHusnpaH ¢pr3ronornyeH pasTeop npes nopTa 3a usnnakeave (BUx Ourypa 2). Tpsabea
fia ce HabnoAaBa Aanu Kankv ot GU3NONOrNYHKA Pa3TBOP Ce NMOABABAT Ha MACTOTO Ha
CbeflHeHVe Ha NPexXoAHMKa Ha CTeHTOBaTa Npucaaka 1 Kpas, Tbid KaTo ToBa 61 03HavaBano,
4e NPexXofHNKBT Ha CTeHTOBaTa NpuUcaAKka e ycnewHo nsnnakHat (Bux Gurypa 3). Bropo,
M3nnakHeTe IyMeHa Ha Boflaya 3a KaTeTbpa. ToBa CTaBa, KaTo ce OTCTPaHM NPbCTHT, a Cief ToBa
ce UHXEeKTUpa CTepusieH XenapuHumpaH GusnonornyeH pasteop npes nopta 3a nsnnaksaHe
(Bvx Gurypa 3). Tpsabea Aa ce Habnofasa fanu Gr3ONOTUYHUAT Pa3TBOP Ce MOosABABA OT Kpas
Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaHe. /I Hakpas, oBnaxkHeTe XMAPOPUIHOTO NOKPUTME Ha KaTeTbpa
3a pasHacsAHe, KaTo 13non3BaTte CTepuneH xenapuHusmpaH Gu3nonornyeH pasTeop ¢ Len
ocurypsBaHe Ha 6e3npobnemMHO BbBEXAAHE MPe3 HanpaBABaLLMA KAaTETbP C KNanaH.



Qurypa 3.

MsAcTo Ha CbefnHeHne Ha
npexogHVKa Ha CTeHTOBaTa

nprcagka v Kpas

Mokpunre
AVCTanHNA BPbX,
3a la U3nnakHeTe
npexofHuKa Ha
CTeHTOBaTa
npucaaka.

OTcTpaHeTe
npbCeTa, 3a fa
n3nnakHete
nymeHa Ha Boaya

- CkaTteTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY BbB Bb3MOXHO Hail-npaBaTa NOCoKa BKapaunTe
»3a[lHNA Kpall” Ha BOfjaya 3a KaTeTbpa B Kpad Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaHe (Bumx Ourypa
2), KaTo He 3abpaBATe Aa NOAAbPXKaTe MO3MLMATA Ha BOJAuM 3a KaTeTbpa. BHMmaTenHo
npuaBmxeTe KateTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY npe3 HanpaBnaBaluma KateTbp C
KnanaH B KPbBOHOCHMA Cbf, KbAETO Ce U3BBbPLIBA AOCTBHMBT, KATO NPU HEOBXOANMOCT
npoab/XKaBaTe fla OBlaXHABaTe XMAPOGUIHOTO NoKpuTHe. 3abenexka: AKO No Bpeme Ha
BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe Npes XxeMoCTaTWYHaTa Klana ce ycella npekaneHo
CbMPOTUBIEHME, OTCTPAHETE 1 MpoBepeTe Aanu Mo KaTeTbpa 3a PasHacAHE HAMA HAKaKBa
nospepa. AKo e HanuLe NnoBpeaa, He 13MNosn3BaiiTe MOBTOPHO. YBepeTe ce, Ye AUaMeTbpbT
Ha HanpaBfABalLMA KaTeTbp C KNanaH e CbBMECTVM C BbHLIHNA ANaMeTbp Ha AafeHns
KaTeTbp 3a pasHacaHe (B Tabnuua 1), KakTo 1 Ye Mo HanmpaBAABaLMA KaTeTbp C KnanaH
HAMa OrbHaTU MecTa.

- Kato n3nonssate ¢pnyopocKonnuHO HanpaBiaBaHe, NPUABMXKETE KaTeTbpa 3a pa3HacAHe
WRAPSODY. MpuasmnxeaHeTo My TpsabBa fja CTaBa BHUMaTENHO, 0CO6EHO aKo ce ycelya
CbMNpoTUBAEeHKe. AKO ce ycella NpeKaneHo CbNpoTUBAEHKe, e Heobxo[MMO npoLieaypata
[la ce NOANOXM Ha NOBTOPHa OLieHKa.

- [lpoabnxeTte aa npuasMxKBaTe cMCTeMaTa 3a AOCTaBKa, AOKATO BOAECWMAT Kpall Ha
CTeHTOBaTa Npucagka ce Hamepw 3aa nesuata. Cnep ToBa, KaTo NoAAbPXKaTE NO3NLMUATA Ha
KpaA, ApbNHeTe NeKo, 3a fla yKpenuTe cucTemata 3a fJoCTaBKa.

« Kato n3nonssarte ¢pryopockonus, ce yBepeTe, Ye KaTeTbpbT 3a pasHaCsAHE e Pa3nosoXeH
no Han-fo6PMA HaUMH 3a pasrpbluyaHe 1 ye n3bpaHaTa Ab/IKMHA Ha CTEHTOBATA NPUCAAKa
NoKpvBa LAnaTa ie3ns, U Ye [BaTa Kpas Ha CTEHTOBAaTa NpucajKa ce NpocTpar Ha Ham-
Masiko 1 Cm HaBbTPE B 30PaBMs YUaCTbK Ha KPbBOHOCHMA CbA.

Pa3snonaraHe Ha cteHToBaTa npucagka WRAPSODY Ha Merit: CraHaapTHO pasnonaraHe

Durypa 4 a-f
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- TpupsuxeTe Hanpep KaTeTbpa 3a pa3HacAHe Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY Ha
Merit, fokaTo AucTanHaTta MapkepHa NieHTa (BUX ¢urypa 4a) e TOUHO Cef XenaHaTa 30Ha 3a
nnacupaHe Ha CTeHToBaTa npucajka.

- Pa3snonaraHeto Ha cTeHTOBaTa npucagka WRAPSODY usunckea cTbnka 3a 3anbiBaHe npegm
MbJIHOTO pasmnosiaraHe Ha CTeHTOBaTa NpuUcaaKka. 3anbBaiTe cMCTeMaTa Ype3 N3BbpLUBaHE
Ha HAKOJIKO MUKPOLLPAKBaHNA (4aCTUUHO HaTUCKaHe Ha ApbXKKaTa), JOKaTO BbHLIHOTO
[le3une Ha KaTeTbpa 3aroyvHe Aa ce Npubupa 1 AncTanHaTa MapKepHa feHTa ce NoApaBHY C
MapKepHWTe NIeHTV Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY (Bux durypa 4b).

« MMoTBbpheTe KenaHOTO MACTO Ha pasfnofiaraHe U perynuparnTe Ypes n3gbpreaHe uam
NpyABMKBaHE Ha KaTeTbpa Hanpes.

+ [MpoabnxeTe fa M3BbpLUIBaTE MUKPOLLPAKBaHMA Ha APbXKKaTa 3a pa3HacsAHe, 3a Aa npubeperte
[IOMbIHUTENIHO BbHLUHOTO Ae3u/e Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe, paskpuBanky BofeLLMA Kpaii
Ha HeorpaHuyeHaTa cTeHToBa npucagka WRAPSODY. Kbc cermeHT OT cTeHTOBaTa Npucaaka
WRAPSODY uie 3anoyHe fa ce pa3rpblua Wam pasterns oT Kpas Ha KaTteTbpa. [poabmkete
[la pa3nonarate, AOKAaTO MbPBUAT pefi Ha CTEHTOBaTa NPVCaAKa € Pa3rosiokKeH 1 KOHTaKTyBa
CbC CTeHaTa Ha KPbBOHOCHMA CbA (BUX ¢urypa 4c). B Tasm Touka cTeHTOBaTa npucagka
Moxe fla 6bAe n3abpnaHa o6paTHO A0 LieNneBOTO MACTO 3a pasnonaraHe (BUX ¢purypa 4d).
3abenexka: Cncremara 3a pasHacaHe WRAPSODY He Tpsab6Ba fa 6bhe npuasuKeaHa
Hanpef, cnep KaTto KOATO 1 fja 6110 YacT oT CTeHTOBaTa NpUcajAKka onpe B CTeHaTa Ha CbAa.

- [popgbnxeTe fa HaTWCKaTe ApbXKKaTa Ha cTeHToBaTa npucagka WRAPSODY, gokato
npunaraTe eKo HaTAraHe KbM KaTeTbpa Mo BpeMe Ha pasrosaraHe Ha CTEHTOBaTa NpucaaKa,
JIOKaTo TA € HaMb/IHO 0CBOOOAEHA OT cMCTeMaTa 3a pasHacaHe (BUK durypa 4e).

« 3abenexka: [lpokcMmanHaTa MapkepHa fieHTa Ha KaTeTbpa 3a pa3HacsaHe WRAPSODY
Tpa6Ba fja ce B3yanu3npa u fa octaHe B CTabunHa no3nups no Bpeme Ha pasnonaraHeTo.



Cnep Kato cTteHToBaTa npucagka WRAPSODY ce pa3nonoxm HanbiHO 1 Beye He ce
orpaHuyaBa OT KaTeTbpa 3a pa3HacAHe, BHMMaTEeIHO n3TerneTte cucteMata 3a pasHacsaHe
nop GpayopocKoncko n3obpasaBaHe, KaTo BHMMaBaTe KaTeTbpbT 3a pa3HacsAHe Aa He ce
3axBaHe 3a cTeHTOBaTa npucagka WRAPSODY, KoeTo 61 MOrIo fja NPUUMHY pa3mMecTBaHe Ha
cTeHTOBaTa npucagka. MogabpxaiTe No3nLMATa Ha BOJAuM 3a KaTeTbp Npes CTeHToBaTa
npucagka WRAPSODY.

MpunaraHeTo Ha NpekomepHa Cua Mo BpeMe Ha OTCTPaHABaHe Ha KaTeTbpa 3a pasHacaHe
MOXe fja NOBPeAN KaTeTbpa 3a pasHacAHe WM HanpaBniABalLMA KaTeTbp C KnanaH. AKo
ro BpemMe Ha OTCTPaHABaHETO Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe ce ycella CbNpoTHBEHNe, ce
npenopbyBa Aja Ce OTCTPaHM KaTeTbPbT 3a pa3HacAHe 1 HaNpPaBIABALLVAT KaTeTbp C KNanaH
KaTo e[lHO LiAMO, KaTo ce MoAABbPKa No3nLMATa Ha BOAAYa 3a KaTeTbpa Npe3 pasrbpHataTta
cteHTOBa npucagka WRAPSODY. Cnep ToBa BKapaliTe HOB HanpaBiABall KaTeTbp C KnanaH
CbC CbLUMA pa3Mep KaTo Ha OTCTPaHEHNA KaTeTbp.

MN36epeTe noaxofaly no pasmep 6anoHeH KatetTbp 3a PTA (tabnuua 1), uniito gnameTbp
[la He 6bJe No-ronsAmM OT TO3M Ha cTeHTOBaTa npucaagka WRAPSODY, 3a aa ce n3sbplu
AvnaTtaumaTta cnep pasnonaraHeto. Hapyiite 6anoHHUA KateTbp Mo yanata AbKUHA Ha
cteHToBaTa npucagka WRAPSODY. 3a ga ce nonyum no-ronama AbfXKnMHa Ha CTeHTOBaTa
npucagka WRAPSODY, 0TKONKOTO Ta3n Ha 6anoHHMA KaTeTbp, € Bb3MOXKHO [1a Ce HaNoXMu
npoBexjaHeTo Ha HAKONKO HaayBaHuWA. M36arsaiite gunatayma Ha 6anoHa 13BbH KpauwaTta
Ha cTeHTOBaTa npucagka WRAPSODY.

Cnep npukniouBaHe Ha NpoLeAyparta 3a fieka Kopekuma e Heo6Xo0ANMO 6aNOHHUAT KaTeTbp
[la Ce CBMe 1 BHUMATENHO [ja Ce OTCTPaHW.

3a oueHKa Ha TPeTUPaHWA CerMEHT Ha KPbBOHOCHWA Cb/i M Kpbra Ha AMCTanHata LmpKynaums
Ha KpbBTa Npefu NprKoYBaHe Ha NpoLeaypaTa U3non3sanTe KOHTPAcTHa aHrrorpadus
(BUX durypa 4f).

WHOOPMALIUA BbPXY ONMAKOBKATA
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Merit
WRAPSODY"

Endovaszkularis stent-graft rendszer

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A Merit WRAPSODY™ endovaszkuldris stent-graft rendszer a WRAPSODY stent-graftbdl és a
WRAPSODY adagol6 katéterrendszerbdl all. A WRAPSODY stent-graft egy flexibilis, dntagulé
belsé protézis, amelyet az érrendszerben térténd elhelyezésre terveztek. AWRAPSODY stent-graft
nitinolbdl késziil, amelyet fluorpolimer rétegek kozé zarnak. A WRAPSODY stent-graft elhelyezését
radiopaque markerek segitik, a WRAPSODY stent-graft mindkét végén harom ilyen helyezkedik el
(Iasd 1. dbra). A WRAPSODY stent-graft mindkét vége csipkésen be van metszve.

1. abra

C5|pkezett vegek

PTFE/ePTFE N|t|no|drotok
Radiopaque markerek

A WRAPSODY stent-graft 6ssze van témoritve, és elére be van téltve a WRAPSODY adagolo
katéterrendszerbe, a stent-graft tokban helyezkedik el (2. dbra). A WRAPSODY adagolé
katéterrendszert egykezes bejuttatasra tervezték, és egy bejuttaté fogantyubdl all (Iasd 2. dbra),
amely lehetévé teszi a WRAPSODY stent-graft ellenérzott behelyezését. A WRAPSODY adagold
katéter hasznos hossza (lasd 2. dbra) hidrofil bevonattal rendelkezik. A WRAPSODY adagolé
katéterrendszer egy Luer-csatlakozoaljzattal ellatott porttal rendelkezik mind a vezetédrot
lumenjének, mind a stent-graft tokjdnak az 6blitéséhez. A WRAPSODY adagol6 katéter széran
radiopaque markersavok vannak a stent-graft tok proximalis és disztalis végének megfeleléen,
hogy iranyitasi segitséget nyujtsanak a WRAPSODY stent-graft elhelyezéséhez.

2. abra
Hasznos hidrofil hossz
Bejuttatd Disztalis vé
fogantya isztalis vég
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KISZERELES
A Merit WRAPSODY endovaszkularis stent-graft rendszert STERILEN szallitjuk. A sterilizalas etilén-
oxiddal torténik.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Merit WRAPSODY endovaszkularis stent-graft rendszer hemodializisre szorulé betegek
kezelésére szolgald, flexibilis, ontaguld belsé protézis, amely az arteriovenosus (AV) fisztulak és AV
graftok kimeneti dializiskorében fellépé sztenozis vagy elzarédas kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
« Ne haszndlja fel, ha az el6tagitas soran nem érheté el a PTA ballon teljes felfivodasa.
« Ne haszndlja olyan betegek esetében, akik tulérzékenységet mutatnak a nikkelre.
FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkdzt olyan orvosok hasznélhatjak, akik ismerik az intravaszkularis stent-graft
eljarasokkal jaré szovédményeket, mellékhatasokat és veszélyeket.

- Tarolja széraz helyen. Védje a becsomagolt eszkdzt a napfény kézvetlen hatasatol.

« Hasznalat el6tt meg kell vizsgalni a steril csomagolést és az eszkozoket. Ellendrizze, hogy a
csomagolas és az eszkdzok sértetlenek, és hogy a sterilgat érintetlen. Ha sériilt, ne hasznalja.

« Ne hasznélja a WRAPSODY eszkdzt a szavatossagi idén tul.

« Jarjon el korultekintéen, hogy elkeriilje a WRAPSODY stent-graft megszurasat vagy
megvéagasat.

« Nehasznaljon megtort WRAPSODY adagolo katétert vagy megtort szelepes bevezetShiivelyt,

mert az azt eredményezheti, hogy nehezen vagy egyaltalan nem lehet bejuttatni a
WRAPSODY stent-graftot.



« A WRAPSODY adagold katéter testbe vezetése el6tt sziikséges, hogy a helyén legyen egy
megfeleléen merev vezetédrot. A vezetédrétnak helyben kell maradnia a WRAPSODY
adagolo katéter bevezetése, manipulalasa, bejuttatasa és végiil eltavolitasa soran.

- Astent-graft bejuttatasa el6tt sziikség lehet a WRAPSODY adagolé katéter athelyezésére.

« Az egyszer bejuttatott WRAPSODY stent-graftot nem lehet visszahtizni vagy Ujra rahtzni az
adagolo katéterre.

« A stent-graft oldalagba helyezése akadélyozhatja a vér dramlasat, és megakadalyozhatja
vagy hatréltathatja a késébbi hozzéférést vagy mas eljarasokat.

- Egy stent-graft behelyezése a fejvivéér torkolata mogé, az axillaris/kulcscsont alatti vénaba
hétraltathatja vagy megakadalyozhatja a késébbi hozzaférést, ezért nem javasolt.

« Ne hasznalja a WRAPSODY eszkdzt, ha hasznalat el6tt nem lehet kidbliteni. A vezetédrot
lumenjét és a stent-graftot ki kell &bliteni a bevezetés vagy Ujrabevezetés el6tt.

- Hasznalat utdn a WRAPSODY adagol6 katéter bioldgiailag veszélyes. A terméket az
elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a vonatkozo helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak
és elGirasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

«  AWRAPSODY stent-graft gondatlan, részleges vagy sikertelen bejuttatdsa vagy mozgatasa a
sebészi beavatkozas sziikségességét vonhatja maga utan.

« Az eszkdz vena cava superiorba torténé helyezésének biztonsdgossagat és hatékonysagat
nem vizsgaltak.

« Az eszkdz biztonsagossagat és hatékonysagat pediétriai betegek esetén nem vizsgaltak.

« Ne alkalmazza javithatatlan koagulaciés rendellenességben szenvedd betegnél.

« Ne hasznélja olyan betegek esetében, akiknél klinikai bizonyiték &ll rendelkezésre olyan
fert6zésrdl, amely atterjedhet a bedltetett stent-graftra.

« Ne haszndlja olyan betegek esetében, akiknél a bemeneti Gtvonalon jelentds funkciondlis
elzarédas vagy elégtelen kidramlas van jelen, vagy nincs disztalis tulfolyas.

« A WRAPSODY stent-graft rendszer nem hasznalhato friss, lagy vérrogok vagy embdlusok
kezelésére.

OVINTEZKEDESEK
« Kovesse minden olyan eszkdz hasznélati utasitasat, amelyet a Merit WRAPSODY
endovaszkularis stent-graft rendszerrel egytt hasznal.

« A WRAPSODY adagol6 katéter nem szolgal semmilyen mas célra, csak a WRAPSODY stent-
graft bejuttatasara.

- A WRAPSODY adagol6 katéter csak a biztonsagi kapocs eltavolitdsa utan tudja bejuttatni
WRAPSODY stent-graftot. Ezt nem szabad megtenni, csak kézvetlenil a WRAPSODY stent-
graft elengedése el6tt. Lasd a HASZNALATI UTASITAST.

« AWRAPSODY stent-graft nagyobb hossza esetén nagyobb bejuttatasi eréket tapasztalhat.

« AWRAPSODY stent-graftot nem szabad ballonnal a névleges atméréjén tul tagitani. Keresse
meg az 1. tablazatban a megfelelé mérett ballon dtmérgjét.

+ Ne hasznéljon olyan ballont, amely hosszabb, mint a WRAPSODY stent-graft jelzett hossza.

«  Amikor egy segédeszkozt vezet 4t a WRAPSODY stent-grafton, vigyazzon, és gondoskodjon
réla, hogy a WRAPSODY stent-graft ne mozduljon el.

+Ne huzzon vissza vagy pozicionaljon Ujra egy ballonkatétert a WRAPSODY stent-graft
lumenjén keresztiil, csak ha a ballon teljesen le van eresztve.

« Az eszkoéz aneurizman vagy pszeudo-aneurizman keresztil torténé elhelyezésének
biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak.

+ Az eszkdz biztonsagossagat és hatékonysdgat nem vizsgaltak olyan rendkivil hajlékony
terlileteken , mint példaul a kulcscsont, a térdhajlat és az antekubitalis hajlat.

+ Nem folytattak tesztelést a WRAPSODY stent-graft hasznalatarol atfedésben puszta
fémstentekkel vagy mas kompetitiv stent-graftokkal (vagy bevonatos stentekkel).

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel Gjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja
Ujra. Az ujrafelhasznalds, az Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz meghibdsodéséhoz vezethet, ami viszont a péciens
sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalds, Gjrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszkdz beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a
masikra vald atvitelével. Az eszkdz szennyezédése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haléldhoz vezethet.

Az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyarténak,
valamint az érintett tagallam felligyel6 hatésaganak.

KLINIKAI SZOVODMENYEK

Minden olyan klinikai szé6védmény, amelyet a hagyomanyos vaszkuléris stentekkel és stent-
graftokkal 6sszefliggésben jelentettek, elé6fordulhat a WRAPSODY stent-graft bevezetése soran
vagy utan is. Ezek kozé tartoznak a kovetkezok: allergias reakcidk, aneurizma, a kar vagy a kéz
6démadja, a behatolas helyén fellépd vérzés, cellulitisz, cerebrovascularis térténés, pangasos
szivelégtelenség, az arc vagy a nyak 6démdja, 1az, hematoma, haemoptysis, vérzés, gyulladas,
fajdalom, perforacio, elhtizodo vérzés, pszeudo-aneurizma, bérkilités, a kontrasztanyagra adott
reakcio, beavatkozast igényld resztenozis, szepszis, steal-szindroma, stent-graft embolizmus,
trombdzisos és nem tromboézisos elzarodas, érspazmus, érsziikiilet, kamrafibrillacio, a véredények
szakadasa és halal.

AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS SZOVODMENYEK

Minden olyan eszkdzzel kapcsolatos szovédmény, amelyet a hagyomanyos vaszkuldris stentekkel és
stent-graftokkal 6sszefliggésben jelentettek, el6fordulhat a WRAPSODY stent-graft hasznalatakor
is. Ezek kozé tartoznak a kovetkezok: a kdtések torése, a bejuttatérendszer meghajlasa, a részek
levaldsa, sikertelen bejuttatds, nagy bejuttatdsi er6k, a célteriilet kovetésének meghidsulasa,
pontatlan bejuttatas, a segédeszkozok inkompatibilitasa, a stent-graft elégtelen tagulasa, tul korai
bejuttatas, a stent-graft torése, a stent-graft meghajlasa, a stent-graft elmozdulésa és elzarédas.



MEGJEGYZESEK
«  Abetegbe torténd bevezetés el6tt a WRAPSODY adagol6 katéter hidrofil bevonatat meg kell
nedvesiteni steril heparinos séoldattal, és a vezetédrdt lumenjét és a stent-graft tokjat at kell
Obliteni steril heparinos sdoldattal.

« A beliltetett WRAPSODY stent-graft utélagos tagitdsdhoz olyan ballon sziikséges, amelynek
atmérdje egyezik a kivalasztott WRAPSODY stent-graft atméréjével.

« Az el6irt véralvadédsgatlot az eljaras elétt, sordn és utdn az intézményi normaknak
megfeleléen kell adagolni, a sziikséges esetekben a kettés trombocitagatlo kezelést is
beleértve.

MRI BIZTONSAGI ES KOMPATIBILTASI INFORMACIO

A nem klinikai tesztelés bizonyitotta, hogy a WRAPSODY stent-graft MR-re feltételekkel
alkalmas. Az ebbe a csaladba tartozé implantatummal rendelkezé beteg biztonsdgosan
szkennelheté MR rendszerben az alabbi feltételekkel:

« Csak 1,5 vagy 3 Tesla er6sség(i statikus magneses tér
« A mégneses mezd térbeli gradiense maximum 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési rata (SAR)
normal miikédésmodban 2 W/kg 15 perces szkennelésre (azaz pulzusszekvencidnként).

A meghatérozott vizsgalati feltételek kozott a Merit WRAPSODY endovaszkularis stent-graft
varhatéan maximum 1,6 °C hémérséklet-névekedést general 15 perc folyamatos vizsgélat utan
(azaz pulzusszekvencidnként).

Nem klinikai tesztelés soran a Merit WRAPSODY endovaszkuléris stent-graft altal a képen
okozott mitermék korulbelil 3 mme-re terjed az eszk6ztdl, amikor a képalkotas gradiens echo
pulzusszekvenciaval és egy 3 Teslas MR rendszerrel készul. A Merit WRAPSODY endovaszkularis
stent-graft lumenjétT1 sulyozott, spin echo és gradiens echo pulzusszekvenciaval lehet vizualizalni.

KLINIKAI ELONYOK

A WRAPSODY rendszer felhasznalasanak klinikai elénye az elzarédott vagy szlkilt vénas kimeneti
dializiskor véraramlasanak helyreadllitasa és fenntartasa.

A MERIT WRAPSODY STENT-GRAFT MERETE ES KIVALASZTASA

Nagyon fontos, , hogy bevezetés elétt kivalassza a WRAPSODY stent-graft megfelel6 atmérdjét
és hosszat. A megfelel6 rogzités (vagy az érfal fedése) érdekében javasolt a WRAPSODY stent-
graft atmérgjét tulméretezni az ér egészséges (nem megbetegedett) részéhez viszonyitva, lasd 1.
tablazat. A kivalasztott stent-graftnak legalabb 1 cm-rel tul kell nytlnia az elzarédas vagy disszekcio
proximalis és disztalis szélén.

1. tablazat
Referencia-| Merit | Adagolo | Rendelkezésre [ Vezet6drot Adagolé | A stent-graft Bevezetd
ératméré' | stent- | katéter |allo stent-graft atméroje katéter igazitdsdhoz | hiively javasolt
(mm) graft kilsé | hosszok? (mm) hasznos | javasolt ballon mérete (Fr)
atmérdje | atmérsje hossza | atmérdje (mm)
(mm) (Fr) (cm)

4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125] 0,035" (0,889 80,120 6 8
mm)

5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125| 0,035" (0,889 80, 120 7 9
mm)

6,2-7,2 8 9 50,75 0,035" (0,889 80,120 8 9
mm)

8 10 100, 125 0,035" (0,889 80,120 8 10
mm)

7,3-8,1 9 10 50,75 0,035” (0,889 80,120 9 10
mm)

9 " 100, 125 0,035” (0,889 80,120 9 n
mm)

8,2-9,0 10 n 50,75 0,035" (0,889 120 10 "
mm)

10 12 100, 125 0,035" (0,889 120 10 12
mm)

9,0-10,8 12 12 30, 40,50, 60, | 0,035" (0,889 120 12 12
70,80 mm)

10,9-12,6 14 12 30,40, 50 0,035" (0,889 120 14 12
mm)

14 14 60,70, 80 0,035" (0,889 120 14 14
mm)

12,7-14,4 16 14 30,40, 50,60, | 0,035 (0,889 120 16 14
70,80 mm)

1 Az éren beluli javasolt belsé protézis kompresszié kértilbeliil 10-25%
2 Afeltiintetett hosszok névlegesek, és a stent-graft két legvégétol mérhet6k

SZUKSEGES FELSZERELES
«  Merit WRAPSODY endovaszkularis stent-graft rendszer

«  Marker vezet6drét vagy katéter (a kalibralt mérési referencidhoz)
«  Steril heparinos séoldat és steril sdoldat
«+  Steril fecskend6k

+ 0,035" (0,889 mm)-es merev vezetédrot, legaldbb kétszer olyan hosszd, mint a
bejuttatokatéter-rendszer hossza

«  Medfeleld belsé atmérsjl szelepes bevezetéhively

- Ballonos angioplasztikai katéter és az el6- és/vagy utétagitashoz sziikséges tartozékok
- Vezet6katéterek és tartozékok

- Kontrasztanyag



HASZNALATI UTASITASOK
Kezdeti felkésziilés

Valassza ki a bevezetéshez megfelelé eret. Alkalmazzon megfeleld helyi érzéstelenitést.
Preferélt a perkutan Seldinger technika. Végezze el a preparalast, ha sziikséges.

Amint hozzéfér az érhez, helyezzen be egy megfelel6 méretli szelepes bevezetd hivelyt a
WRAPSODY adagol6 katéter bevezetéséhez.

Készitsen el6 egy megfeleld vezetédrotot annak hasznalati utasitasa szerint, és tolja el6re a
vezetddrotot fluoroszkdpias megfigyeléssel a [ézion tulra.

A Merit WRAPSODY stent-graft elhelyezése el6tt tagitsa el6 a 1ézidt percutan transluminalis
angioplastica (PTA) segitségével a gyarto hasznalati utasitdsanak megfeleléen.
Gondoskodjon réla, hogy a ballon teljesen felfujodjon a lézié helyén.

Az angioplasztikai ballon leeresztését kovetéen értékelje az eredményt angiografias
modszerrel.

A WRAPSODY stent-graft mérete és kivalasztasa

Mérje fel az eret, hogy meghatérozza a sziikséges WRAPSODY stent-graft atmérgjét és
hosszat. A stent-graft &tméréjének meghatarozasahoz javasolt a kdzvetlenil a 1ézi6 mellett
1évé egészséges ér atmérdjét hasznalni. Valassza ki a legmegfelelébb WRAPSODY stent-
graftot az 1. tablazat segitségével. A WRAPSODY stent-graft &tméréjének alulméretezése az
eszkoz elmozduldsat eredményezheti.

A WRAPSODY stent-graftok 1. tdblazatban feltiintetett hossza nomindlis. A stent-graft
hosszanak meghatarozasakor figyeljen arra, hogy a stent-graftnak at kell fednie az egészséges
eret legaldbb 1 cm-rel az elzérodas vagy disszekcio proximalis és disztalis szélén tul.

Ha tobb eszkdznek kell dtfedddnie, kdvesse a javasolt ajanlasokat.
« Az étfedésben lévé eszkdzok atmérdje nem térhet el tobb mint 2 mm-rel.

«  Hakiilonb6z6 atmérdjli eszkdzdket hasznal, el6szor a kisebbik eszkdzt helyezze be,
azutan helyezze a nagyobbik eszkdzt a kisebbik belsejébe.

« Annak biztositasa érdekében, hogy mindegyik atfedésben |évé WRAPSODY stent-graft
jol tdmaszkodjon egymadsra, javasoljuk, hogy az atfedési tavolsag minden hasznalt eszkoz
esetében legalabb 1 cm legyen.

« Az elsé WRAPSODY stent-graft utotagitasat a masodik eszk6z behelyezése el6tt kell
elvégezni. Ezutan hajtsa végre a masodik eszkoz utdtagitasat.

Ellendrizze a termék csomagoladsan a szavatossagi idét. Ha a termék lejart, ne hasznalja fel.
Gy6z6djon meg rdla, hogy sem a csomagolas, sem a sterilgat nem sériilt — ha sériilést észlel
vagy a sterilgathoz hozzanyultak, ne hasznalja fel. Tavolitsa el a kiilsé tasakot, és a belsé
(steril) tasakot helyezze el egy steril helyre. Ovatosan vegye ki a belsé tasak tartalmat, és
vizsgalja meg, nincs-e rajta megtorés, meghajlas vagy mas sériilés. Ha barmilyen sértilést
talal, ne hasznalja fel.

AWRAPSODY adagol6 katéter szelepes bevezeté hiivelybe helyezése el6tt ellendrizze, hogy
a stent-graft atmérdje és hossza, valamint az adagolé katéter hossza megfelel a kezelendd
léziénak.

A Merit WRAPSODY endovaszkularis stent-graft rendszer bevezetése és elhelyezése

Amikor a bejuttatas el6tti PTA-t sikeresen végrehajtotta, gondoskodjon a leeresztett

Ugyeljen arra, hogy a merev vezetédrét mérete 0,035 (0,889 mm) legyen.

A WRAPSODY adagolé katéter betegbe helyezése el6tt készitse el6 az adagol6 katétert.
El6szor oblitse ki a stent-graft tokjat. Ezt igy kell elvégezni, hogy az ujjat az adagolé katéter
disztélis végére helyezve elzérja azt (I4sd 3. dbra), ezt kdvetden steril heparinos séoldatot
injektal az 6blitési portba (lasd 2. abra). Figyelje a stent-graft tokja és a vége taldlkozasanal
a megjelend séoldatcseppeket, mert az jelzi, hogy a stent-graft tokjat sikeresen atoblitette
(Iasd 3. dbra). Ezt kovetden Oblitse at a vezetédrét lumenjét. Ezt tgy kell elvégezni, hogy
leveszi az ujjat, ezt kdvetéen steril heparinos oldatot injektdl az &blitési portba (lasd 3. dbra).
Figyelje az adagol6 katéter végén megjelend séoldatot. Végiil nedvesitse meg az adagolé
katéter hidrofil bevonatét steril heparinos séoldattal, hogy biztositsa a sima bejuttatast a
szelepes bevezetShiivelyen keresztiil.

3. 4bra

A stent-graft tok és a

vég talalkozasa

Zarja le a disztalis
véget a stent-graft
tok atoblitéséhez

Vegye el az ujjat
a vezet6drot
lumenjének
atoblitéséhez

A WRAPSODY adagolé katétert olyan egyenesen tartva, amennyire csak lehet, helyezze be
a vezetddrot "hatsé végét" az adagolo katéter végébe (lasd 2. dbra), vigydzva arra, hogy
megtartsa a vezet6drot helyzetét. Ovatosan tolja elére a WRAPSODY adagol6 katétert a
szelepes bevezetd hiivelyen keresztll a véredénybe, sziikség esetén tovabb nedvesitve
a hidrofil bevonatot. Megjegyzés: ha tulzott ellenallast érez, amikor az adagolo katétert
bevezeti a hemosztazis szelepen keresztiil, tavolitsa el, és vizsgalja meg, nem sérilt-e az
adagol6 katéter. Ne haszndlja fel, ha sériilt. Gy6z6djon meg réla, hogy a szelepes bevezeté
huvely kompatibilis az adott adagolé katéter kiilsé atmérdjével (lasd 1. tablazat), és hogy a
szelepes bevezetd hively nincs megtorve.



«+ Fluoroszképias iranyitassal tolja elére a WRAPSODY adagolé katétert. Ovatosan haladjon,
kilonosen, ha ellenallds érzédik. Ha tulzott ellendllas érzédik, gondolja Ujra az eljarast.

« Tolja tovabb elére a bejuttatérendszert, amig a stent-graft vezeté éle tuljut a 1ézidn. Ezutan
huiizza meg egy kicsit, megtartva a véghelyzetet, hogy kiegyenesitse a bejuttatérendszert.

« Fluoroszkdpia segitségével ellendrizze, hogy az adagold katéter optimalisan helyezkedik el
a bejuttatashoz, hogy a kivalasztott stent-graft hossza lefedi az egész |ézidt, és hogy a stent-
graft mindkét vége legalabb 1 cm-re benyulik egy egészéges érszakaszba.

A Merit WRAPSODY stent-graft bejuttatasa: Normal bejuttatas
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+  Vezesse el6re a Merit WRAPSODY stent-graft adagold katétert, amig a disztalis jel6l6sav
(l4sd: 4a abra) éppen a stent-graft kivant helyezési zonajan tulra nem kerdl.

« A WRAPSODY stent-graft behelyezéséhez szlikség van egy feltoltési Iépésre a stent-graft
teljes kitolasa el6tt. Toltse fel Ugy a rendszert, hogy elvégez tébb mikrokattanast (a fogantyu
részleges lenyomasat), amig a katéter kiilsé hiivelye el nem kezd visszahuzédni, és a disztalis
jelolésav egy vonalba nem keriil a WRAPSODY stent-graft jelél6savjaival (Iasd: 4b abra).

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy elérte a kivant bejuttatasi helyet, és mdédositsa az eszkoz
helyzetét a katéter meghuzasaval vagy elérefelé torténé mozgatasaval.

- Folytassa a bejuttatéfogantyd mikrokattandsainak végzését az adagold katéter
kilsé hiivelyének tovabbi visszahtizasdhoz, ezéltal felfedve a beszoritatlan
WRAPSODY stent-graft vezetd élét. A WRAPSODY stent-graft egy kisebb darabja
elkezd kitagulni vagy kiszélesedni a katéter végétdl. Folytassa a bejuttatast, amig
a stent-graft elsé sora a helyére nem keriilt, és hozza nem ér az érfalhoz (lasd: 4c 4bra).
Ezen a ponton a stent-graft visszahlzhato a bejuttatas célhelyére (lasd: 4d abra).
Megjegyzés: A WRAPSODY bejuttatérendszert nem szabad elérefelé mozgatni, ha a stent-
graft barmely része mar az érfalnél van.

« Folytassa a WRAPSODY stent-graft fogantyujanak lenyomasat, mikdzben finoman nyomast
gyakorol a katéterre a stent-graft behelyezése kozben, amig a stent-graft teljesen le nem
valik a bejuttatorendszerrdl (lasd: 4e dbra).

« Megjegyzés: A WRAPSODY adagold katéter proximalis jeldlésavjanak lathatonak kell
lennie, és stabil helyzetben kell maradnia a behelyezés soran.

« Amint a WRAPSODY stent-graft teljesen bejutott, és mar nem szoritja az adagolo katéter,
Gvatosan huzza vissza a bejuttatorendszert fluoroszkdpias megjelenités alatt, biztositva,
hogy az adagolé katéter vége ne akadjon bele a WRAPSODY stent-graftba, mert az a stent-
graft elmozdulasat okozhatja. Tartsa meg a vezet&drét helyzetét a WRAPSODY stent-grafton
keresztil.

« Tulzott erd alkalmazasa az adagolé katéter eltavolitasakor kérosithatja az adagolo katétert
vagy a szelepes bevezetd hiivelyt. Ha ellenallast tapasztal az adagolé katéter eltavolitasakor,
javasoljuk, hogy az adagolé katétert és a szelepes bevezet6 hiivelyt egy egységként tavolitsa
el, megtartva a vezetédrot helyzetét a bejuttatott WRAPSODY stent-grafton keresztiil. Ezutan
helyezzen be egy Uj, az eltavolitottal azonos méret( szelepes bejuttato hivelyt.

« Valasszon egy megfelelé mérett PTA ballont (1. tablazat), amelynek az 4tméréje ne legyen
nagyobb a WRAPSODY stent-grafténal, és végezze el a bejuttatas utani tagitast. Fujja fel
a PTA ballont a WRAPSODY stent-graft teljes hosszan. Ha a WRAPSODY stent-graft hossza
nagyobb, mint a PTA balloné, tobb felfujas is sziikséges lehet. Keriilje el a ballonnak a
WRAPSODY stent-graft végein tuli tagitasat.

« Azigazitasi eljaras befejezése utan eressze le a PTA ballont, és 6vatosan tévolitsa el.

+  Azeljaras befejezése el6tt hasznéljon kontrasztos angiografiat, hogy kiértékelje a kezelt eret
és a disztalis dramlasi kort (lasd: 4f abra).
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Merit Russian
WRAPSODY"

3HL|,OBaCKyJ'IF|pHaF| CTEHTOBAA CUCTEMaA

TPYKLUA

NMPUMEHEHUIO

OMUCAHME

SHAOBacKynsApHas cTeHToBaA cuctema Merit WRAPSODY™ coctout 13 cteHT-rpadta WRAPSODY 1
cncTembl KateTepa goctaBkv WRAPSODY. CreHT-rpa¢t WRAPSODY npepcTaBnset coboi rmbkmii
CaMopaCILVPAIOLLMIACA SHAOMPOTE3, NpefjHa3HaueHHbIN AN1A pa3sMelLeHnsa B COCYANCTON cucTeme.
CreHT-rpadT WRAPSODY 13roToBfeH U3 HATUHONA, KOTOPbIN MHKANCyNMPOBaH MeXay CoAMU
¢dToponnacta. PasmewleHune cteHT-rpapta WRAPSODY ynpoujaeTca 3a cyeT MCNONb30BaHMA
PEHTFEHOKOHTPACTHbBIX MAaPKEPOB, KOTOPbIE PAcnoNoXeHbl Ha 060Mx KoHUax cteHTa WRAPSODY (no
TPW Ha KaXA0M KOHLe, CM. pucyHoK 1). Oba koHua cTeHT-rpadta WRAPSODY nmetoT 3y6uaTble Kpas.

PucyHok 1

3y6uaTble Kpas Ha KOHLaxX

= =<

NT®3/3kcnaHan-  HutrHonoBas
poBaHHbIN [ITO3  nposonoka

PeHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl

CreHT-rpadT WRAPSODY CKMMaeTcA 1 yCTaHaBNMBaAETCA B cMcTeMy KaTeTepa focTaBku WRAPSODY
B COCTOAHUM Npe[BapUTENIbHOMO HaNpPAXeHWA, NoOMeLanAch B Kancyne CTeHT-rpadTa (PUCyHOK 2).
Cunctema Katetepa goctaBkn WRAPSODY pa3paboTaHa Ans pa3BepTbiBaHUA 6€3 NOCTOPOHHeN
MOMOLLIM 1 NpefCTaBAeT coboi pyUKy ANA pa3BepTbiBaHNA (CM. PUCYHOK 2), KOTopas no3sonsaeT
KOHTPONMPOBaThb AOCTaBKy cTeHT-rpadTa WRAPSODY. Pabouas anvHa (CM. pUCYHOK 2) KaTeTepa
noctaskn WRAPSODY umeeT rugpodunbHoe nokpbitve. Cuctema Katetepa goctasku WRAPSODY
OCHallleHa OAHUM MOPTOM C KaHtoneii Jlioapa AS1A MPOMbIBKM Kak NPOCBeTa NPOBOAHKa, TaK 1
Kancynbl cTeHT-rpadTa. CTepxkeHb KateTepa focTtaBku WRAPSODY vMeeT peHTreHOKOHTPACTHbIe
MapKepHble NONOChl, COOTBETCTBYIOLME MPOKCMMaNbHOMY ¥ AUCTaNbHOMY KOHLAM Kancybl
CTeHT-rpadTa, 4To YNpPOoLIAEeT KOHTPOJIb NP pasmeLleHun cteHT-rpadpta WRAPSODY.

PucyHok 2

Pa6ouan AnnHa yactm ¢
Pyuka ana rMAPOGUIbHBIM NOKPbITUEM

pasBeprbiaHua AncTanbHbI HAKOHEUYHNK

PeHTreHOKOHTpacTHble
MapKepHble Noockl

«
I

Kancyna

TMpepfoxpaHuTenbHbIN crenT-rpadTa

3aXKUM (CHI/IMI/ITE nepeg
pasBepTbiBaHMeM
CTeHT-rpadTa)

’ 244 cm |

MopT AnA NPOMBbIBKY 1
BBe/IeHVA NPOBOAHNK,

®OPMA BbIMYCKA
DHAoBacKynapHaa cteHToBasA cuctema Merit WRAPSODY noctaensetca 8 CTEPUJIbHOM suge. ina
CTepPUNM3aLMmN NCMONb3YeTCA STUNEHOKCUA.

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

JHpoBackynapHasa cteHToBasA cuctema Merit WRAPSODY npepctaBnset cob6oi rubkuin
camopacLIMpPAIOWMIACA SHAONPOTE3, NpefiHa3HaUYEHHbI AJ1A NaLMeHTOB Ha remoauanmse. 3ToT
3HAOMNPOTE3 NCMOMb3YeTCA ANA NIEYEHUA CTEHO3a UM OKKITI03MU, TIOKaNN30BaHHbIX Ha yyacTke
KPOBEHOCHOTO pycna apTeproBeHo3Ho (AB) prcTynbl nnu npotesa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

«  3anpeLiaeTca NCNonb3oBaTb, eCM NOHOE paclmpeHne 6annoHa aAna YTA He MoXeT 6biTb
[OCTVTHYTO BO BPeMA NpeABapuTeNbHON AnnaTtaLmu.

+  TpoTMBONOKA3aHO A/ MALMEHTOB C MOBbILIEHHON YYBCTBUTENBHOCTBIO K HUKEN!O.
NMPEAYNPEXAEHNA
«  [laHHOe yCTpoICTBO NpefHa3HaYeHo Ans UCMoNb30BaHKA BPayamu, KOTOpPbIe 3HaKOMbI

C OC/IOXKHEHUSIMU, MOBOYHBIMU 3¢¢EKTBMVI 1 0NaCcHOCTAMM, CBA3AHHbIMKU C I'IpOLle,CLypOIZ
YCTaHOBKU BHYTPUCOCYANCTOrO CTSHT—rpad)Ta.

«  XpaHuTb B CyxoM MecTe. He noasepraiTe ynakoBKy C u3enviem Bo3fenCTBII0 NPAMOro
COJIHEUHOrO CBeTa.

« [Mepep ucnonb3oBaHnem ciefyeT NPOBEPUTb CTEPUNLHOCTb YNAKOBKM M YCTPOMCTB.
Y6eanTech, UTO YNakoBKa U YCTPOMCTBA He MOBPEXAEHbI U UTO CTEPUIIbHBIN 6apbep He
nospexaeH. Mpu NoBpexaeHUn He NCMONb30BaTb.

- 3anpelaetca ncnonb3osatb ycTporictBo WRAPSODY no ncreyeHnmn cpoka rogHoCTu.

« O6palaiTech ¢ U3pennem OCTOPOXKHO U He [oNyCKanTe MPOKOIOB MW NOPE30B CTEHT-
rpapta WRAPSODY.



- He ncnonb3ynte nepekpy4yeHHbin KateTep fgoctaBku WRAPSODY mnnun nepekpyyeHHbIn
KnanaHHbI VHTPOAbIOCED, MOCKOJbKY B TaKUX YCNIOBUAX pa3BepTbiBaHMe CTeHT-rpadTa
WRAPSODY mMoxeT 6biTb 3aTPyAHEHO U HEBO3MOXHO.

« Mepepn BBefeHMeM KaTeTepa poctaBkn WRAPSODY B Teno nauveHTa TpebyeTca yCTaHOBUTb
NOAXOAALLNIA XKeCTKNIN NPOBOAHUK. [IPOBOAHUK AOMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe BO Bpems
BBe[leHUA, MaHUMYNMPOBaHWSA, Pa3BepTbiBaHNA 1 MOCNEAYIOLWEro N3BeYeHnsa Katetepa
noctaskun WRAPSODY.

« Mepep pa3BepTbiBaHMEM CTEHT-TpadTa MOXKET NOTPe6OBaTLCA U3MEHUTL MONOXKEHVE
KaTteTepa goctaskn WRAPSODY.

« TMocne pasBepTbiBaHUA cTeHT-rpadT WRAPSODY HEBO3MOXKHO CKaTb UM BEPHYTb B KaTeTep
[lOCTaBKU.

« YcTaHoBKa CTeHT-rpadta nonepeyHo 60KOBOMY OTBETBIEHMIO COCYAia MOXKET NPEenATCTBOBATb
KPOBOOGpPALLEHNIO 1 3aTPYAHATL AanbHENWNIA AOCTYN UK ApYrie npoLeaypbi.

« YcTaHoBKa cTeHT-rpadTa 3a npepenamm yctbA natepanbHON NOAKOXKHON BEHbI PYKM B
NOAMbILLIEYHOWN/MOAKMNIOUYNYHOWN BEHE MOXKET NPenATCTBOBATL AasibHenwemMy AOCTyny U
No3TOMY He PeKOMEHAYeTCA.

« 3anpewaeTca ucnonb3osatb yctponctso WRAPSODY B cnyyae HeBO3MOXHOCTU €ro
NPOMbIBKM nepef ncnonb3oBaHvem. MNepey BBeeHVEM NN NOBTOPHLIM BBeAeHUEM
Kancyny cTeHT-rpadTta 1 NpPoCcBeT MPOBOAHVIKA HEOBXOAMMO MPOMBbITb.

« Tocne ucnonb3oBaHua kateTep goctaskn WRAPSODY npepnctaBnaeT cob6oii noTeHUmanbHyo
61MONOrNYECKy0 ONMaCHOCTb. DKCMNyaTaluma yCTPONCTBA 1 €ro yTUnm3aumnsa AOMKHbI
OCyLWecTBNATLCA B COOTBETCTBUM C MPUHATBIMW HOPMaMU MeAVNLMHCKON NPaKTUKN
N NPYMEHUMbIMW MECTHbIMW, FOCYAapCTBEHHbIMU N deflepanbHbIMK 3aKOHAMU 1
HOPMATUBHbBIMU MPaBUamu.

« HenpepgHamepeHHOe, YaCTUUYHOE MNIN HeyAaUYHOE Pa3BepTbIBaHNE, @ TakKe CMeLLeHne CTEHT-
rpapta WRAPSODY moryT noTpe6oBaTb Xvipypruyeckoro BMeLLaTeNbCcTBa.

« be3onacHOCTb N 3GPEKTUBHOCTb YCTPOWCTBA NPK Pa3MELLEHNN B BEPXHEl MONO BeHe He

oueHuBannco.

« besonacHocTb 1 3¢¢eKTI/IBHOCTb yCTpOIZCTBa ANnA NnauneHTOB AeTCKOro Bo3pacTta He
oueHuBannco.

. 3anpeu.|aeTcs| ncnonb3oBaTtb n3fenne, ecny nNaleHTa nMeeTca Hen3nevyrnmoe HapyleHue
Koarynauun.

« 3anpelaeTca UCMONb30BaTb U3JeNne, eCin Y NauneHTa HabnofaTca KInHNYeckne
NPU3HaKM1 MHGEKLMK, KOTOpas MOXKET PacnpOCTPaHUTLCA Ha YCTaHOBEHHbIN CTEHT-TpadT.

«  3anpeljaetca Ucnonb3oBaTtb U3Aenune, ecnu y naymeHTa Habnogaetca GyHKLUMOHANbHO
3HauMmasn O6CTPYKLMA NPUTOKA KPOBM MM MJIOXOW OTTOK KPOBM NGO OTCYTCTBYET
[INCTaNbHbIN OTTOK KPOBMU.

« CreHTtoBasA cuctema WRAPSODY He npeaHa3HauyeHa AnA neyeHWA COCyA0B NPU Hanmuum
HeAaBHO 06Pa30BaBLUMXCA, MATKUX TPOMOOTNYECKMX MM SIMOONNYECKIX MacC.

NPEAOCTEPEXEHNA
«  Cobniopaiite UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO BCEX YCTPONCTB, KOTOPble NCMOSb3YyTCA BMecTe
C 3HA0BACKYNAPHON cTeHTOBOW cucTtemon Merit WRAPSODY.

- Katetep poctaskn WRAPSODY npepHasHauyeH UCKNIOYMTENBbHO ANA pa3BepTbiBaHNA CTEHT-
rpa¢ToB WRAPSODY.

« Pa3BepTbiBaHue cTeHT-rpadTa WRAPSODY ¢ nomouyblo KaTeTepa goctaskm WRAPSODY
BO3MOXHO TOJIbKO MOCNe CHATUA NpefoXpaHuTeNbHOro 3axuma. CHUManTe 3aXxum
TONbKO nepepn caMbiM pa3BepTbiBaHvem cTeHT-rpadpta WRAPSODY. Cm. YKA3AHUA MO
NPUMEHEHWIO.

« [na pa3sepTbiBaHNA cTeHT-rpadpToB WRAPSODY Ha 60nee ANUHHbIX yyacTKax MoXKeT
NnoHapo6mTbcA 6onbluee ycunve.

«  CrenT-rpa¢pt WRAPSODY Henb3spaclumpaATh C UCNosib3oBaHneM 6anioHa cBepx ykasaHHOro
nAnametpa. Cm. Tabnuuy 1, rae yKasaHbl AvameTpbl pacluMpeHns AnA COOTBETCTBYIOLLEro
nnameTpa 6annoHa.

« Hewncnonb3yiite 6anioH, AnvHa KOTOPOTro NPeBbILLIAET yKasaHHYIo Ha STUKETKe [JINHY CTEHT-
rpapta WRAPSODY.

« Tpu NPoxoXXAeHUn Kakoro-nnbo BCNOMOraTesbHOro yCTponcTBa Yepes cTeHT-rpadpt
WRAPSODY cnepyeT cobniofaTb OCTOPOXHOCTb U CNefjuTb 3a TeM, UTOObl CTEHT-rpadT
WRAPSODY He cmecTuncs.

« W3BnekaTb unu nepemellatb 6annoHHbI KaTeTep B NnpocseTe cTeHT-rpapta WRAPSODY
MO>KHO TOJIbKO NPU NONTHOCTbIO CAYTOM GannoHe.

« be3sonacHocTb 1 3¢¢eKTI/IBHOCTb yCTpOﬁCTBa npu ycTaHOBKe nonepeyHo aHeBpusme nnm
ncesgoaHeBpuU3mMe He OLUeHMBaNucb.

« besonacHocTb 1 3¢I¢EKTMBHOCTb yCTpOVICTBa He oLeHMBaNNCh B 06nacTax 3KCTpemanbHoro
crnbaHua, TakMX Kak KoumLa, NoAKoNeHHan AMKa 1 aHTeKy6VITaJ'IbHaﬂ AMKa.

« McnbiTaHMA B OTHOWEHNM NCNoNb3oBaHuA cteHT-rpadta WRAPSODY coBMECTHO C
METa/INYECKUMI CTEHTaMV U aHANOTMYHbBIMU CTEHTaMy APYTVX Mpov3BoguTenei (unv co
CTEHTaMM C MOKPbITVEM) He MPOBOANIINCH.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

ToNbKO ANA UHAMBMAYaNbHOTO MONB30BAaHMA. 3anpewaeTcs NOBTOPHO NCMONb30BaTh,
obpabaTbiBaTb UM CTEPUNN30BATbL YCTPOWCTBO. MOBTOPHbIE UCMONIb30BaHNe, 06paboTka 1nmn
CcTepUn3auna MOryT HapYLWNTb CTPYKTYPHYIO LLeNOCTHOCTb YCTPOMNCTBA U/Un NPUBECTH K
OTKa3y YCTPOWCTBA, YTO, B CBOKO OUEPEefib, MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3a60NIeBaHUIO UM CMePTU
nauueHTa. MoBTOPHbIe UCMONb30BaHKe, 06paboTKa UK CTepUM3aLMa YCTPOWCTBA TaKKe MOTyT
CO3[aTb PUCK €ro 3arpA3HeHus u/unnm NPUBECTV K NHGULMPOBaHMIo NGO NepekpecTHOMy
MHGULMPOBAHUIO MaLMEHTa, BKIOUAs, TOMMMO Npoyero, nepefady nH$eKLMOHHOro 3aboneBaHus
(unu 3a6oneBaHwit) OT OAHOTO NaLVeHTa K APYromy. 3arpAsHeHe YCTPONCTBA MOXET MPUBECTU K
TPaBMMPOBAHWIO NALMEHTa, BO3HUKHOBEHIO 6ONIE3HM U NIETaIbHOMY NCXOAY.

O no6om Cepbe3HOM MHUMAeHTe, npounsoweawem c yCTpOVICTBOM, cnepyet COO6LI.|aTI>
NPON3BOANTENIO N KOHTPONMPYOLEMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEro rocyfjlapcTBa-ysieHa EC.

KNNHNYECKUE OCNTOXKHEHUA

Bce KnuHMueckme ocnoxHeHus, Habnoaaemble NPU NCNOMb30BaHNN OBbIYHBIX COCYANCTbIX CTEHTOB
N CTEHT-TPadTOB, MOTYT TakXe BO3HUKaTb BO BPeMs U Nnocse BBeAeHns cteHT-rpadpta WRAPSODY.
K TaKvm 0CNOXKHEHMAM OTHOCATCA annepruyeckan peakLys, aHeBpu3ma, OTeK PyKu v npeanneybs,
KpOBOTEeUeHVie B MeCTe J0CTyna, GpierMoHa, KPOBOU3/MAHYIE B FOIOBHOI MO3T, 3aCTOWHaA cepaeyHas
He[0CTaTOUHOCTb, OTEK JILA UV LLIEU, Xap, FreMaToMa, KPOBOXapKaHbe, KpoBoTeUYeHe, NHbeKLus,
6011b, NepdopaLma, AINTENbHOE KPOBOTEUEHNE, NICEBAOAHEBPU3MA, CbiMb, PeaKLVA Ha KOHTPacTHoe



BELLEeCTBO, TPebyioLWwmnil BMeLlaTeNbCTBa PECTEHO3, CENCUC, CUHAPOM «0OKpPaabIBaHNA», IM6onua
CTeHT-rpadTa, TPOMOOTUUECKAA N HETPOMOOTNYECKas OKKITIO31A, CMa3M COCY/IOB, CyXKeHIe COCyf0B,
bMOPUNNALNA KeNyaoUKOB, Pa3pbiB COCYAOB U CMEPTb.

OCJIOXHEHUA, CBA3AHHBIE C YCTPOMCTBOM

Bce cBA3aHHbIe C YyCTPOWCTBOM OC/IOXKHEHUA, HabnogaeMble NPU NCNONb30BaHNM OObIYHbIX
COCYAMUCTbIX CTEHTOB U CTEHT-TPadTOB, MOTYT TaKKe BO3HMKATb MPU UCMONb30BAHNMN CTEHT-
rpadpta WRAPSODY. K Taknm OCNOXHEHNAM OTHOCATCA HapyLUeHNe LeNoCTHOCTW COeANHEHNI,
nepeKkpyuyvBaHme CUCTemMbl 4OCTaBKU, OTCOEANHEHNE KOMMOHEHTa, HeyjauHoe pa3BepTbiBaHNe,
NpeBbILLEeHMEe YCUNNA Pa3BepPTbIBaHNA, HEBO3MOMHOCTb OTCNIEXMBAHVIA B LIeIEBOM MECTOMOSTOXKEHNY,
HeTOYHOe pa3BepTbiBaHME, HECOBMECTUMOCTb CO BCMOMOTraTeNlbHbIMU YCTPOMCTBaMU,
HefoCTaTOYHOE pacluMpeHne CTeHT-rpadTa, NPeXAeBPeMEHHOe Pa3BePTbIBaHNIE, @ TaKXKe Paspbis,
nepeKpyuriBaHue, CMeLLeHe, HENpPaBUIbHOe pa3meLleHne CTeHT-rpadTa 1 OKKo3mA.

MPUMEYAHNA
- lepepn BBEAeHVeM B Teflo NauueHTa rugpodunbHoe NokpbiTre KaTeTepa JOCTaBKM
WRAPSODY HeobXx041MMO CMOYNTb CTEPUIIbHBIM FrenapuHU3NPOBaHHbIM GU3PaCTBOPOM;
KpOoMe TOro, CTepUbHbIM renaprHM3npPoBaHHbIM GM3PacTBOPOM CleayeT NPOMbITh
NpPOCBeT NPOBOAHMKA U Kancyny cTeHT-rpadTa.

« [inAa nocnepytowero pacliMpeHnsa yCTaHOBNEHHOTO cTeHT-rpadpta WRAPSODY Tpebyetca
6annoH, AMameTp KOTOPOro paBeH AnameTpy BbibpaHHoro cTeHT-rpadpta WRAPSODY.

« Tpw HazHayeHUU A0, BO BPeMA U Nocne npouefypbl aHTUKOArynaHTOB HEO6X0AUMO
cobnofatb CTaHZAPTbl MeANLWHCKOTO yUYpexaeHus, BKoYasa npym Heob6XxoammocTun
[IBOMHYIO0 aHTUTPOMOOLMTapHYO Tepanuio.

MPT: UHOOPMALIUA O BE3OMACHOCTU U COBMECTUMOCTHN

LOoKNMHMYeCcKne NCnbiTaHNA nokasanu, yto cteHT-rpadt WRAPSODY ssnaetca MP-
m COBMECTVMMbIM NpU cobMtofAeHUN orpaHnyeHunin. MaymeHT ¢ UMNAaHTaTOM 3TOro

cemeicTBa MoxeT 6e30MacHO NPOXOAUTb CKaHupoBaHue B MP-cucteme npu

cobnofeHN cnepyoLmx yCnoBuii:

«  MHAyKuMA CTaTUYHOTO MarHUTHOro nona He 6onee 1,5 1 3 Tecna.
«  MaKcManbHbli NPOCTPaHCTBEHHbIV FPaiMeHT MarHUTHoro nona 4000 faycc/cm (40 Tn/m).

«  MakcmanbHas 3aduKcMpoBaHHas MOLWHOCTb MP-cncTembl — 3T0 ob6CnefoBaHme BCero
Tena co cpeAHein MOLWHOCTbIO nornoueHHon Ao3bl (SAR) B 2 BT/Kr B TeueHune 15 MUHYT
CKaHMPOBaHUA (T.e. B TeYEHME NMMNY/IbCHON NOCNeA0BaTeNbHOCTY) B CTaHAAPTHOM paboyem
pexvme.

OXwnpaeTcs, YTo NpK OMMCaHHbBIX Bblle YCNOBUAX CKaHUPOBAHWA SHAOBACKYNAPHBIN CTEHT-rPadT
Merit WRAPSODY Bbi3oBeT MoBbilleHMe TemnepaTypbl Makcumym Ha 1,6 °C yepes 15 MUHYT
HenpepbIBHOrO CKaHMPOBaHWA (T.e. B TeYeHVe UMMY/IbCHOWN NOCNeA0BaTEIbHOCTH).

B nOKNMHMYECKMX UCMbITaHNAX apTedaKT N306parkeHNs, BbI3BaHHbIN SHAOBACKYNAPHbBIM CTEHT-
rpadTom Merit WRAPSODY, BbIXOAUT 3a Npeaesibl yCTPOWCTBa NPMOAn3nNTenbHO Ha 3 MM Npu
BU3yany3aLmy C MOMOLLbIO FPaNEHTHO 3X0-MMMNYNbCHO NOCNeA0BaTeNbHOCTY U CMONb30BaHUN
MP-cuctembl mowHocTblo 3 Tecna. MpocBeT 3HAOBaCKyNApHOro cteHT-rpadta Merit WRAPSODY
MO>KHO B3yanM3npoBaTh Mo NocieAoBaTeNibHOCTAM T1-B3BeLIEHHOTO N306paXeHs, CMHOBOTO
3Xa 1 rpaavieHTHOro 3X0-MNysbca.

KNNHUYECKAA NOJIb3A

Mpepnonaraemoi kKNMHnYeckon nonb3oi cuctembl WRAPSODY cumTaetcs BOCCTaHOBNEHME U
noanep)KaHne KPOBOTOKA Yepes 3aKynopeHHOoe MNN Cy>KeHHOe KPOBEHOCHOE PYCSiI0 BEHO3HOMO
OTTOKa Npwvi remoguanvse.

PA3MEPbI U BbIBOP CTEHT-FPA®TA MERIT WRAPSODY

Mepen BBeaeHviem cTeHT-rpadta WRAPSODY Heobxoanmo y6eanTbCs, UTo BblOpaHbl NPaBuibHbIN
anameTp 1 anuHa. na obecnevenns Hagnexatyein dukcaumy (Mnm NPUKpeneHns K CTeHKe cocyaa)
pekomeHpyeTcs BbibpaTh cTeHT-rpadT WRAPSODY, fruameTp KOTOPOro npeBbilaeT guameTp
3[10pPOBOI1 (HEMOPaXKEHHOM) YacTU COCyAa; CM. TabnuLy 1. BbiIGpaHHbI CTeHT-rpadT AOMKEH BLIXOAUTD
33 NPOKCUMasIbHbIN 1 ANCTaNbHbIN Kpaa 0BCTPYKLIMM U AUCCEKLIMN He MeHee YeM Ha 1 cm.

Ta6bnuua 1
basosbin | inametp | HapyxHbiid | [ocTynHble Nunametp Pabouan |PekomeHpyemblil| PekomeHpye-
[vameTp CTeHT- [nameTp 3HayeHnA npoBOAHMKa | AnvHa [nameTp MblIll pa3mep
cocypa' rpagTa | KaTeTepa | [ANWHbI CTEHT- KateTepa | 6annoHa Ana |MHTpofblocepa
(Mm) Merit (vm)| poctasku | rpadra? (Mm) [10CTaBKM |yCTaHOBKM CTEHT-| (OpeHy)
(®peHu) (cm) rpa¢ra (Mm)
4,6-53 6 8 50,75,100,125| 0,889 Mmm 80,120 6 8
(0,035 atoma)
54-6,1 7 9 50,75,100,125| 0,889 Mmm 80,120 7 9
(0,035 arorima)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,889 mm 80,120 8 9
(0,035 gronma)
8 10 100, 125 0,889 mm 80,120 8 10
(0,035 pronma)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,889 mm 80,120 9 10
(0,035 atoma)
9 1 100,125 0,889 mm 80,120 9 1
(0,035 arorima)
8,2-9,0 10 1 50,75 0,889 mm 120 10 1
(0,035 gronma)
10 12 100, 125 0,889 mm 120 10 12
(0,035 pronima)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,889 mm 120 12 12
70, 80 (0,035 aroima)
10,9-12,6 14 12 30, 40, 50 0,889 mm 120 14 12
(0,035 prorima)
14 14 60, 70, 80 0,889 mm 120 14 14
(0,035 gronma)
12,7-144 16 14 30, 40, 50, 60, 0,889 mm 120 16 14
70, 80 (0,035 pronima)

1 PekoMeHflyemoe CxaTuie SHAOMPOTe3a BHYTPU COCY/ja COCTaBNAeT NpubnnsutensbHo 10-25 %
2 YKa3aHHble Ha 3TUKeTKe 3Ha4eHNA ANIMHbI ABNAIOTCA HOMUHANbHBIMU 11 U3MEPAIOTCA OT KaX/AO0ro KPaiiHero KoHLa cTeHT-rpagta



HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJbI

JHpoBacKynAapHaa cteHToBasA cuctema Merit WRAPSODY

MpoBOAHUK NN KaTeTep C MapKepPOoM (1A STaNOHHOTO KannMbpOBOUYHOIO N3MEepPeHUA)
CTepunbHbI renapuHU3MPOBaHHbIN GU3PaCTBOP U CTEPUIbHBIN dr3pacTBop
CTepunbHble WnpuLbl

KecTtknin npoBofHMK Anametpom 0,899 mm (0,035 atorima), ANivHa KOTOPOro NpeBbllwaeT
LUIMHY KaTeTepa AOCTaBKM Kak MUHMMYM B iBa pa3a

KnanaHHbIn nHTpoablocep COOTBETCTBYIOLLErO BHYTPEHHErO ANaMeTpa

BannoHHbI KaTeTep AnA aHTMONAACTVKIA U MPUHAANEXHOCTN 418 NPeABAPUTENBHOIO /N
nocneayioLero pacluMpeHns

HanpaBnﬂrou.wle KaTeTepbl U NPUHAOIEXKHOCTN

KoHTpacTHas cpepa

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

nepsouauanbuan noaroToBKa

BbibeprTe noaxopAwmin cocyn AnA poctyna. icnonb3yite COOTBETCTBYIOLLYIO MECTHYIO
aHecTeswo. MpegnouTuTenbHO ncnonb3oBaTb MeTof CenbauHrepa. Mpu HeobxoaUMoOCTH
MO>KHO BbIMOJIHUTb BEHECEKLIIO.

Mocne nonyuyeHns focTyna K cocyay BCTaBbTe KianaHHbIA MHTpoAblocep Noaxoaallero
pasmepa AnA BBefieHnA KateTepa goctaskn WRAPSODY.

MoarotoBbTe NOAXOAALIMIA TPOBOAHMK B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLIVEN NO €ro NprMeHeHIo
1 NPOJBVHbTE €ro NoJ, PEHTFEHOCKOMNYECKNM KOHTPOJIEM K MOPaKeHHOMY yUacTKy.
Mepepn yctaHoBKol cTeHT-rpadpTa Merit WRAPSODY npepaBaputenbHo pacwupbTe
Nopa))eHHbIN y4acTOK C MOMOLLbIO CUCTEMbl YPECKOXHOW TPaHCIIOMUHANbHON
aHrronnactukm (YTA) B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMER NO NPUMEHEHMIO OT NPOV3BOANTENA
cuctembl. ObecneybTe NoIHOe paclumpeHmne 6annoHa B Mpeaenax nopaxeHHOro y4yacTka.

Mocne cayTma 6annoHa ANA aHrMoNNaCcTUKK OUeHnTe pe3ynbTaTbl C MOMOLbIO aHrmorpadmm.

Pasmepbi n Bbi6op cTeHT-rpadpta WRAPSODY

W3yunte 1 oueHuTe cocya, 4Tobbl oNpeaenuTb AuameTp v AnHy Tpebyemoro cTeHT-rpadta
WRAPSODY. MNpu onpeaeneHnn fuametpa CTeHT-rpadTa pekoMeHAyeTcAa OpUEeHTUPOBaTbCA
Ha AnameTp 340POBOro yyacTka COCyAa HeNnocpeaCcTBEHHO PAJOM C NOpaXeHueMm.
Wcnonb3yiTe Tabnuuy 1, utobbl BbIOpaTh Hanbonee noaxofawmin cteHT-rpadpt WRAPSODY.
Bblbop cTeHT-rpadpta WRAPSODY € AvameTpoM MeHbLUE HEOOXOANMOrO MOXKET NPUBECTU K
CMeLLEeHMIo YCTPOCTBaA.

LnvHa ctenT-rpadta WRAPSODY, nprBefeHHas B Tabnuue 1, ABNAETCA HOMMHanbHo. Mpwu
onpeaeneHnn AMHbl CTeHT-rpadTa 06paTMTE BHUMAHKE, YTO OH JO/HKEH NepeKpbIiBaTh
3[]0POBbIV COCY} Ha PACCTOAHNMN He MeHee 1 CM OT NPOKCMMAJIbHOTO 1 AUCTaNIbHOTO Kpaes
nopakeHHoM obnacTu.

Ecnu HeckonbKo ycTpoiCTB 6yayT yCTaHOBJIEHbI C HANIOXEHVEM APYT Ha Apyra, cnefgyeTt
cobntofaTth cnefytoLe pekoMmeHgaLmm:

«  [lnameTp nepekpbiBaloLMXCA YCTPOWNCTB HE AOIKEH OTANYATLCA Bonee yem Ha 2 MM.

«  EcnnncnonbsyloTca HeoarHaKkoBble iuameTpbl yCTPOWCTB, CHauana crieflyeT yCTaHOBUTb
MeHbLIee YCTPOWCTBO, a 3aTeM BHYTPW MeHbLUEro A0KHO ObiTb pa3mellieHo 6onbluee
YCTPONCTBO.

+  YT0b6bI rapaHTMpOBaTh, UTO BCe NepeKpblBaloLmecs cTeHT-rpadTbl WRAPSODY xopotuo
npwnerawT Apyr K ApYyry, PEKOMeHAYeTCA, UTO6bl PaccTOAHME NepPeKPbITUA MeXAy
MCMOMb3yeMbIM/ YCTPOCTBaMM COCTaBAANO XOTA Obl 1 cM.

« [llepepn ycTaHOBKOI BTOPOro yCTPOWCTBa CliefAyeT BbIMONHUTbL Nocieayoliee
pacwmpeHvie nepsoro cteHT-rpapta WRAPSODY. 3atem BbinonHAeTCA nocnegyoiee
pacLuMpeHe BTOPOro yCTPOIACTBa.

MpoBepbTe CPOK rOAHOCTM M3AENNA Ha ynakoBke. ECnu cpok fencTema nsgenna uctek,
He ucnonb3yiite ero. Yoeautecb B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWI YNAKOBKM U CTEPUNBHOIO
6apbepa. He ncnonb3yitte ngenme npu Hanuuyum NOBPEXAEHUI UNWN HapyLeHNN
LiefIOCTHOCTY CTepusibHOro 6apbepa. CHUMWTE BHELWWHWIA NakeT 1 NOMeCTUTe BHYTPEHHUN
naket (KOTOPbI ABNAETCA CTEPUSIbHBIM) Ha cTepusibHoe none. OCTOPOXKHO U3BNIEKUTE
cofepxKnMmoe BHyTPeHHero nakeTta u nposepbTe Ha Hanuume NoBPeXAeHU, Taknx Kak
nepekpyuunBaHua, n3rnbol 1 Nnpoyvie noBpexaeHna. He ncnonb3syite ycTponcTBoO Npu
0o6Hapy»KeH N NOBPeXAEHNN.

Mpexae yem BCTaBUTb KaTeTep goctaBkn WRAPSODY B KnanaHHbIi MHTPOAblOCEP,
ybeauTtech, 4To AvaMeTp v ANVHa CTeHT-rpadTa, a TakKe ANMHa KaTeTepa 0CTaBKK
COOTBETCTBYIOT 06pabaTbiBaeMOMy y4aCTKy NOpaKeHNA.

BBegeHe 1 NO3MLMOHNPOBaHNE 3HA0BACKYNAPHOII cTeHToBol cuctembl Merit WRAPSODY

Mocne ycnewHoro 3aBepLieHna npefBapuTenbHON YpeCcKoXHON TPaHCIIOMUHANBbHON
aHruonnactuku (YTA) B 06s3aTenbHOM NopsAaKe N3BAEKUTE CAYTbI GanNoHHbIN KaTeTep,
COXpaHsA NMoMIoXKEeHVIe NPOBOAHMKA 3a Mpefenamm LieNIeBoro y4YacTka NopaKeHus.

Y6epamTech, UTo AMAMETP »KECTKOro NPOBOAHVKa coctaBnsaeT 0,889 mm (0,035 gionma).

MoparoTtoBbTe KaTeTep goctaBku WRAPSODY nepep ero BBefileHNEM B TENO NayueHTa.
CHavana npomoiiTe Kancyny cTeHT-rpadra. [InAa 3Toro 3akponTe nanbLem ANCTanbHbI KOHeL,
KaTeTepa AOCTaBKM (CM. PUCYHOK 3), a NOTOM BBeAMTE CTEPUIbHbIV renaprHn3npoBaHHbIN
dum3pacTBOp Yepes NOPT ANA NPOMbIBKM (CM. pUCyHOK 2). Korga kannu ¢uspactsopa
NOABATCA Ha CTbIKE Kancynbl CTeHT-rpadTa 1 HAKOHEYHVKa, 3TO OyfeT CBUAETENbCTBOM TOrO,
YTO Karncyna cTeHT-rpadTa ycnewHo npombiTa (CM. pucyHok 3). 3aTem npomoiiTe NpocBeT
npoBoAHvKa. [inA aToro ybepute nanew n BBEAUTE CTEPUbHBIV renapuHN3NPOBaHHbIN
du3pacTBOp Yepes NopT ANA NPOMbIBKM (CM. pucyHOK 3). Cneaute 3a MOMEHTOM, KOraa
dur3pacTBOP NOABUTCA Ha KOHLle KaTeTepa AOCTaBKU. HakoHel, cmounTe CTepusibHbIM
renapuHn3MpoBaHHbIM $pU3pacTBOPOM rMAPodUIbHOE MOKPbITUE KaTeTepa [OCTaBKM,
4T06bI 06ECneunTb ero NiaBHoe BBEAEHNE Yepes KanaHHbI MHTpoablocep.
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Ynepxusana katetep goctaBkm WRAPSODY Kak MOXXHO poBHee, BCTaBbTe «3afHUN
KOHeL» NMPOBOAHMKA B HAKOHEYHWK KaTeTepa JOCTaBKM (CM. PUCYHOK 2), crefid 3a Tem,
UTO6bI MONOXKEHMEe NPOBOAHVKA He U3MeHMUNoCb. OCTOPOXKHO MoAaiTe KaTeTep JOCTaBKM
WRAPSODY uepe3 knanaHHbIl MHTPOAbOCEP, MPOAOIIKAA MO Mepe Heob6Xo[MMOoCTN
CMaumBaTb rMApoduUNbHOE NOKPbITUE, U NPOABUHBTE €ro BHYTPb cocyAa AocTyna.
MpumeyaHue. Ecnn npu BBeAeHUN KaTeTepa AOCTaBKM Yepes reMocTaTUUYecKuin KnanaH
ollyljaeTcs YpesmepHoe CONPOTUBIEHNE, N3BNEKUTE KaTeTep N OCMOTPUTE ero Ha
Hanuuve nospexgeHuit. Mpu HanMuMM NOBPeXAEHN He NCNoNb3yiNTe U3Aenne NOBTOPHO.
Y6epuTech, 4To AVaMeTP KNanaHHOTO MHTPOAbIOCEPA COBMECTUM C HAapY>KHbIM ANAMETPOM
MCMOMb3yeMoro KateTepa JOCTaBKM (CM. TabnuLy 1) 1 UTO B KnanaHHOM MHTpoAblocepe HeT
nepern6os.

MpopasuHbTe KaTeTep foctaBkn WRAPSODY Bnepef Nof peHTreHOCKOMMYeCK M KOHTPOoNnem.
MpoaBuraTb yCTPOWNCTBO CrieflyeT OCTOPOXKHO, 0COBEHHO eCNN OLLyLaeTCA CONPOTUBEHNE.
Ecnv owylaeTca upesmepHoe ConpoTMBIEHE, BbINMOHITE NOBTOPHYIO OLEHKY NpoLieAypbil.

MpoaonxarTe NpoABMraTb CUCTEMY AOCTAaBKM [0 TEX MOP, MOKa NepefHAR KPOMKa CTEHT-
rpadra He NPOMAET MOPaXXEHHbIN YYaCTOK. 3aTeM, COXPaHAA MONOXKEHNE HAKOHEUHIKA,
CrIerka NoTAHNTE, YTOGbI BbIPOBHATb CUCTEMY AOCTABKN.

C nomMoLybto PEHTFeHOCKOMNMK Y6eanTech, UTo KaTeTep AOCTaBKY PACMoNOXKeH ONTUMANbHO
ANA pa3BepTbiBaHWA, a BbIGpaHHanA AiMHA CTEHT-rpadTa NO3BONAET MOKPbITb BECH
NOBPEXAEHHbIN YUacToK, NPy 3ToM 06a KOHLa CTeHTa-rpadTa xots Gbl Ha 1 CM 3ax0AAT B
HenopaxeHHbIN CErMeHT cocyaa.

Pa3BepTbiBaHue cteHT-rpadTa Merit WRAPSODY: cTaHgapTHOE pa3BepTbiBaHNe
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MpopsuranTte Katetep AocTaBKu cTeHT-rpadpta Merit WRAPSODY po Tex nop, noka
JVcTanbHana MapKepHas nonoca (CM. pUCYHOK 4a) He MPOVAEeT 30HY pa3BepTbiBaHUA CTEHT-
rpadra.

Mepepn nonHbiM pa3BepTbiBaHWem cTeHT-rpadpta WRAPSODY TpebyeTca BbINONHUTH
3Tan npefABapuTenbHO NOAroToBKU. MMOArOTOBbTE CUCTEMY, BbINOMHUB HECKONbKO
MUKPOLLENYKOB (YaCcTUYHOE HaXKaTue Pyykn) Ao Tex Nnop, Moka HapyHas obosouka
KaTeTepa He HauHeT BTAMMBATbCA, a ANCTaNIbHaA MapKepHas Mosioca He COBMECTUTCA C
MapKepHbIMM nosiocamm cteHT-rpadta WRAPSODY (cm. prcyHOK 4b).

MpoBepbTe KenaemMoe MeCTO Pa3BEPTHIBAHNA 1 OTPEryNNpyiTe NONOXEHNE KaTeTepa,
NOTAHYB KaTeTep Ha3ad Wi NPOABYHYB ero Briepes.

MpoponxanTe BbIMONHATH MUKPOLENYKN, YaCTUYHO HaXUMaa Ha Py4yKy Ana
pa3BepTbiBaHWA, ANA AaNbHeLLero BTATMBaHUA HapyXHOW 06004YKI KaTeTepa AOCTaBKN
1 OTKPbITUA NepefHeln KpOMKY cTeHT-rpadpta WRAPSODY. KOPOTKMIA CErMEHT CTEeHT-
rpadta WRAPSODY HauHeT paclumpAaTbca unm pasdyxaTtb C KOHUa KaTeTepa. MpoaonxanTte
pa3BopaunBaTb CTEHT-rpadT JO Tex Nop, NoKa NepBblii PAJ CTeHT-rpadTa He pa3BepHeTCA
N He KOCHETCA CTeHKM cocyaa (CM. pUcyHOK 4c). Tenepb CTEHT-rpadpT MOXKHO HEMHOTO
OTTAHYTb Ha3af, YTobbl OH OKa3asca B Lie/IeBOM MecTe pa3BepTbiBaHUA (CM. pUCYHOK 4d).
Mpumeuanne. He npogsuraite cuctemy goctasku WRAPSODY Bnepef, Kak TONbKO Kakas-
160 YacTb CTeHT-rpadTa KOCHETCA CTEHKM cocypa.

MpoponaiTe HaXXUMaTb Ha PyuKy AN1A pa3BepTbiBaHMA cTeHT-rpapTa WRAPSODY, cnerka
HaTArMBas KateTep BO BPeMsA pa3BepTbiBaHUA O TeX MOP, NoKa CTEHT-rpadT NONHOCTbIO He
BbICBOOOAWTCA U3 CUCTEMbI AOCTABKM (CM. PUCYHOK 4e€).

MpumeyaHune. Bo Bpemsa pa3BepTbiBaHNA HEOBXOLMMO NOCPEACTBOM BU3yanun3saumum
OTCNeXnBaTh, YTO MPOKCMManbHaa MapKepHasa nonoca Katetepa goctaskm WRAPSODY
0CTaeTCs B OHOM 1 TOM Xe MONOXKeHUN.



« MNocne nonHoro pasBepTbiBaHMA cTeHT-rpa¢pTa WRAPSODY (HMKakas ero yacTb He
YAEPXKMBAETCA B CKAaTOM COCTOAHUM KaTeTepOM [OCTaBKM) OCTOPOXHO M3BNEKNTE cuctemy
[lOCTaBKM MOA PEHTFEHOCKOMUYECKNM KOHTPOJIEM, Cliefid 3a TeM, UTOObl HAKOHEUYHUK
KaTeTepa AOCTaBKM He 3ageBan cTeHT-rpadT Merit WRAPSODY, uTo MOXET NprBecTun K
CMeLLeHnIo ycTpoiicTBa. [IPOBOAHMK AOMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe, He 13BNeKaiiTe ero us
cTeHT-rpadpta WRAPSODY.

«  YpesmepHoe ycuave npm n3BneYeHNI KaTeTepa AOCTaBKM MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
KaTeTepa AOCTaBKM WM KNnanaHHOro MHTpoAblocepa. Ecnn npw usBneveHnm Katetepa
[IOCTaBKM OLLYLIaeTCA CONPOTUB/EHME, PeKOMEHAYeTCA U3BeUb KaTeTep AOCTaBKM BMeCTe
C KnanaHHbIM MHTPOAbIOCEPOM, He MEHAS MONOXEHUA MPOBOAHMKA, MPONOXEHHOTO Yepe3
cTeHT-rpa¢T WRAPSODY. 3aTem BCTaBbTe HOBbIV KNlanaHHbI MHTPOAbIOCEP TaKOro e
pa3mepa, KaK 1 TOT, KOTOPbiIli bl U3BNEYEH.

«  BbibepuTe 6annoH gna YTA cooTBeTCTBYIOWErO pasmepa (tabnuua 1), AameTp KOTOPOro
He npes.bilwaeT Arametp cteHT-rpadpta WRAPSODY, 4To6bI BBINONHUTL pacluvipeHre nocne
pasBepTbiBaHuA. Hapyite 6annoH ansa YTA no Bcen anuHe cteHT-rpapta WRAPSODY. MoxeT
noTpeboBaTbCA HECKOIbKO HaflyBaHWi, ecnv annHa cteHT-rpadta WRAPSODY 6onblue, yem
pa3mep 6annoHa ana YTA. U3beraiite paclumpeHns 6annoHa 3a npegenamu cTeHT-rpadTa
WRAPSODY.

- Tocne 3aBeplueHna NpoLueaypbl pa3BepTbiBaHNA cAyiiTe 6annoH ana YTA n oCTOPOXHO
13BneKuTe ero.

« Tlpexpe yem NOMHOCTbIO 3aBEPLINTL NPOLIeAYPY, C MOMOLLbIO KOHTPACTHON aHrmorpapum
BbIMOJIHNTE OLeHKY 06paboTaHHOrO CermeHTa Cocyia U KPOBEHOCHOTO pycia AucTanbHee
MeCTa yCTaHOBKM YCTPOMCTBA (CM. pUCYHOK 4f).

WHOOPMALIUA HA YITAKOBKE
CumBon |3HauyeHue

Cpok rogHoCTn

Kop naptun
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He cTtepunnsoBaTb NOBTOPHO
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MuHVManbHbI pa3mep MHTpoAblocepa

CnepyinTe pyKoBOACTBY MO 3KCNyaTaumu. [1na nonyyeHns 31eKTPOHHOW Konum
ckaHupyiiTe QR-Koa nnu nepeanTe No ccoinke www.merit.com/ifu n BBegute
MAEHTUPUKATOP PYKOBOACTBA MO SKCMyaTaLmn. 1A NonyyYeHns neyaTHom Konmm
obpatuTech B oTAeN pabotbl ¢ kneHTamu B CLLA nunm EBponeiickom cotoze
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