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DESCRIPTION

The Merit WRAPSODY™ Endoprosthesis is comprised of the WRAPSODY Endoprosthesis
and the WRAPSODY Delivery Catheter System. The WRAPSODY Endoprosthesis is a flexible,
self-expanding endoprosthesis designed for placement in the vasculature. The WRAPSODY
Endoprosthesis is made of nitinol that is encapsulated between layers of fluoropolymer.
Placement of the WRAPSODY Endoprosthesis is facilitated by radiopaque markers, three on each
end, that are located on both end rows of the WRAPSODY Endoprosthesis (see Figure 1). Both
ends of the WRAPSODY Endoprosthesis are trimmed in a scalloped manner.
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The WRAPSODY Endoprosthesis is compressed and preloaded onto the WRAPSODY Delivery
Catheter System and is housed in the endoprosthesis 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 Endoprosthesis. 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 endoprosthesis Pod. The WRAPSODY Delivery Catheter
shaft has radiopaque marker bands, corresponding to the proximal and distal ends of the
endoprosthesis Pod, to provide guidance during placement of the WRAPSODY Endoprosthesis.
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HOW SUPPLIED
The Merit WRAPSODY Endoprosthesis System is supplied STERILE. Sterilization is done with
ethylene oxide.

INDICATIONS FOR USE

The Merit WRAPSODY Endoprosthesis System is a flexible 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 endoprosthesis 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 barrier is intact. 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 Endoprosthesis.

- 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 Endoprosthesis.

« 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 endoprosthesis.

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

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

« Placing a endoprosthesis 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 endoprosthesis Pod flushing are required prior to insertion or reinsertion.

«  After use, 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 Endoprosthesis
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 endoprosthesis.

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

«  The WRAPSODY Endoprosthesis 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 Endoprosthesis.

« The WRAPSODY Delivery Catheter is not intended for any use except to deploy the
WRAPSODY Endoprosthesis.

«  The WRAPSODY Delivery Catheter can only deploy the WRAPSODY Endoprosthesis after
the safety clip is removed. This should not be done until the WRAPSODY Endoprosthesis is
about to be released. See DIRECTIONS FOR USE.

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

+  The WRAPSODY Endoprosthesis 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
Endoprosthesis.

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

« Do not withdraw or reposition a balloon catheter within the lumen of the WRAPSODY
Endoprosthesis 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 Endoprosthesis in an
overlapped condition with bare metal stents or with other competitive endoprosthesiss
(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, iliness 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, illness 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 endoprosthesiss may also occur during or after insertion of the WRAPSODY
Endoprosthesis. 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, endoprosthesis 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 endoprosthesiss may also occur when using the WRAPSODY Endoprosthesis.
These include bond joint failure, delivery system kinking, detachment of part, failure to deploy,
high deployment forces, inability to track to the target location, inaccurate deployment,



incompatibility with accessory devices, insufficient endoprosthesis expansion, premature
deployment, endoprosthesis fracture, endoprosthesis kinking, endoprosthesis migration,
endoprosthesis 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
endoprosthesis Pod must be flushed with sterile heparinized saline.

« Post-dilation of the implanted WRAPSODY Endoprosthesis is required with a balloon equal
in diameter to that of the selected WRAPSODY Endoprosthesis 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 Endoprosthesis 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 Endoprosthesis 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 Endoprosthesis 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 Endoprosthesis 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 ENDOPROSTHESIS SIZING AND SELECTION

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

Table 1
Reference Merit Delivery Available Guide Wire | Delivery |Recommended|Recommended
Vessel [endoprosthesis| Catheter lendoprosthesis| Diameter | Catheter Balloon Introducer
Diameter' |Diameter (mm)| Outer |Lengths? (mm) Working | Diameter for |Sheath Size (Fr)
(mm) Diameter Length [endoprosthesis
(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 1 100, 125 0.035" (0.889( 80, 120 9 "
mm)
8.2-9.0 10 1 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, 10.035" (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 endoprosthesis

REQUIRED SUPPLIES
«  Merit WRAPSODY Endoprosthesis 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 Endoprosthesis, 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 Endoprosthesis

.

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

The WRAPSODY Endoprosthesis lengths listed in Table 1 are nominal. When determining
the length of the endoprosthesis, please note that the endoprosthesis 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 Endoprosthesiss 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 Endoprosthesis 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,
check that the diameter and length of the endoprosthesis as well as the delivery catheter
length are correct for the lesion being treated.

Introduction and Positioning of the Merit WRAPSODY Endoprosthesis 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 endoprosthesis 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 endoprosthesis Pod and the tip, as this will indicate that the endoprosthesis
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 endoprosthesis 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 endoprosthesis length covers the entire lesion and both ends of the
endoprosthesis extend at least 1 cm into a non-diseased vessel segment.

Deploying the Merit WRAPSODY Endoprosthesis : Standard Deployment

Figure 4 a-f
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» Advance the Merit WRAPSODY Endoprosthesis Delivery Catheter until the distal marker
band (see Figure 4a) is just past the desired endoprosthesis landing zone.

+ Deployment of the WRAPSODY Endoprosthesis requires a priming step prior to full
deployment of the endoprosthesis. 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 Endoprosthesis 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 Endoprosthesis. A short segment of the WRAPSODY Endoprosthesis will begin
to expand or flare from the end of the catheter. Continue to deploy until the first row of the
endoprosthesis has deployed and contacts the vessel wall (see Figure 4c). At this point,
the endoprosthesis 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 endoprosthesis is apposing the vessel wall.

+ Continue depressing the WRAPSODY Endoprosthesis handle, while applying light tension
to the catheter during endoprosthesis deployment until the endoprosthesis 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 Endoprosthesis 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 Endoprosthesis, which
could cause endoprosthesis dislodgement. Maintain position of the guide wire through
the WRAPSODY Endoprosthesis.

+ 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
Endoprosthesis. 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 Endoprosthesis, to perform post deployment dilation. Inflate the PTA balloon
along the entire length of the WRAPSODY Endoprosthesis. Multiple inflations may be
required if the WRAPSODY Endoprosthesis length is longer than the PTA balloon. Avoid
balloon dilation beyond the ends of the WRAPSODY Endoprosthesis.

+  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

Symbol (Designation
8 Use By
LOT Batch code

Catalog number

Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

:\/i§ Keep away from sunlight
Keep dry
Single use

Caution: Consult accompanying documents

Non-pyrogenic

Sterilized using ethylene oxide

MR Conditional

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Max Guide Wire

Minimum Introducer Size

Consult instructions for use. For electronic copy scan QR code or go to www.
merit.com/ifu and enter IFU ID Number. For printed copy, call U.S.A or E.U.
Customer Service.

Manufacturer

Double Sterile Barrier System

Reference
Vessel
Diameter
Range

Hydrophilic Coating
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MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

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

Figure 1.
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L'endoprothése WRAPSODY est comprimée et préchargée sur le systeme de cathéter de pose
WRAPSODY et est logée dans la capsule de I'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 I'endoprothése WRAPSODY. La longueur
utile (voir figure 2) du cathéter de pose WRAPSODY présente un revétement hydrophile. Le systéme
de cathéter de pose WRAPSODY comporte un port avec une connexion Luer femelle pour rincage de
la lumiére du fil-guide et de la capsule de I'endoprothese. La tige du cathéter de pose WRAPSODY
comporte des bandes de marquage radio-opaque, correspondant aux extrémités proximales et
distales de la capsule de I'endoprothése, dont le but est de fournir un guidage pendant la mise en
place de I'endoprothese WRAPSODY.

Figure 2.
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CONDITIONNEMENT
Le systéme d'endoprothése Merit WRAPSODY est fourni STERILE. La stérilisation est réalisée a
l'oxyde d'éthylene.

INDICATIONS

Le systéme d’endoprothése 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 compléte 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 d'endoprothéses 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.

« Il faut veiller a éviter de percer ou couper I'endoprothese 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 I'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 I'endoprothése.

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

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

« Lamiseen place d'une endoprothése au-dela de l'ostium de la veine céphalique dans la veine
axillaire/sous-claviere 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 lumiere du fil-guide et de la capsule de I'endoprothése 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 Iéliminer conformément aux pratiques médicales acceptées
et al'ensemble des lois et réglementations locales, d’Etat et fédérales en vigueur.

« Un déploiement involontaire, partiel ou avorté ou une migration de I'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 l'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 I'endoprothése 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.

« L'endoprothése WRAPSODY n'est pas congue 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
I'endoprothése Merit WRAPSODY.

+ Lecathéter de pose WRAPSODY n'est prévu pour aucune autre utilisation que le déploiement
de I'endoprothése WRAPSODY.

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

+ Des endoprothéses WRAPSODY de plus grande longueur peuvent occasionner des forces de
déploiement plus élevées.

« Ne pas dilater I'endoprothése WRAPSODY par ballonnet au-dela de son diametre 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 I'endoprothése
WRAPSODY figurant sur l'étiquette.

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

« Ne pas retirer ou repositionner un cathéter a ballonnet dans la lumiére de I'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 l'utilisation de I'endoprothése WRAPSODY en
chevauchement avec des endoprotheses métalliques nues ou avec d'autres endoprothéses
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 déceés 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 l'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 endoprothéses classiques peuvent également survenir pendant ou apres l'insertion
de I'endoprothese WRAPSODY. Il s'agit notamment de réactions allergiques, d'anévrisme, d'un
cedeme 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 fievre, 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 endoprothése, 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 endoprothéses classiques peuvent également survenir pendant l'utilisation de
I'endoprothése 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 I'endoprothése, d'un déploiement prématuré, d’une fracture de I'endoprothése, d'un
entortillement de I'endoprothese, d'une migration de I'endoprothese, d'une mauvaise mise en place
de I'endoprothése et d'une occlusion.

REMARQUES
« Avantintroduction 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 I'endoprothése doivent étre rincées avec une solution saline héparinée stérile.
« Une post-dilatation de I'endoprothése WRAPSODY implantée est requise avec un ballonnet
d’un diametre égal au diamétre de I'endoprothése WRAPSODY sélectionnée.

« Lanticoagulation prescrite avant, pendant et apreés 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 I'endoprothese WRAPSODY est compatible
‘m 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, I'endoprothése Merit WRAPSODY devrait normalement
produire une élévation maximale de température de 1,6 °C aprés 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 I'endoprothése Merit WRAPSODY s'étend
environ a 3 mm du dispositif lorsque I'image est réalisée avec une séquence d'impulsions décho
de gradient et un systéme IRM de 3 Tesla. La lumiére de I'endoprothése 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 d’écoulement sortant veineux de dialyse obstrué ou sténosé.

DIMENSIONNEMENT ET SELECTION DE LENDOPROTHESE MERIT WRAPSODY

Avant introduction, il est essentiel de s'assurer que I'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 diametre de I'endoprothése WRAPSODY par
rapport ala partie saine (non malade) du vaisseau : voir Tableau 1. L'endoprothése sélectionnée doit
s'’étendre au moins 1 cm au-dela des bords proximal et distal de I'obstruction ou de la dissection.

Tableau 1
Diamétre de| Diametre | Diameétre | Longueurs |Diameétre du|Longueur Diamétre Taille
référence |del'endo- |externe du| disponibles fil-guide utiledu [recommandé de[recommandée
du vaisseau'| prothése |cathéter de| d'endopro- cathéter | ballonnet pour | de lagaine
(mm) Merit (mm)| pose (Fr) | théses? (mm) de pose retouchede |d’introduction
(cm) I'endoprothese (Fr)
(mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125 0,035" 80,120 6 8
(0,889 mm)
54-6,1 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 1 100, 125 0,035" 80,120 9 n
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 1 50,75 0,035" 120 10 n
(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 I'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 I'endoprothese



FOURNITURES NECESSAIRES

.

Systéme d'endoprothese 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 l'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 Iésion.

Avant la mise en place de I'endoprothése Merit WRAPSODY, pré-dilater la [ésion a '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.

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

Dimensionnement et sélection de I'endoprothése Merit WRAPSODY

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

Les longueurs d'endoprothese WRAPSODY indiquées dans le Tableau 1 sont des valeurs
nominales. Lors de la détermination de la longueur de I'endoprothése, il convient de noter
que l'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 l'intérieur du dispositif
plus petit.

+ Pour garantir une bonne apposition mutuelle de toutes les endoprotheses 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 premiére 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 diameétre et la longueur de I'endoprothese ainsi que la longueur du cathéter
de pose sont corrects pour la lésion traitée.

Introduction et positionnement du systéme d’endoprothése Merit WRAPSODY

.

Apres 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 I'endoprothese. Pour ce faire, placer un doigt pour
boucher I'extrémité distale du cathéter de pose (voir Figure 3) puis injecter la solution
saline héparinée stérile a travers le port de rincage (voir Figure 2). Observer 'émergence de
gouttes de solution saline au niveau de la jonction de la capsule de I'endoprothese et de la
pointe, indiquant que la capsule de I'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 ringage (voir Figure 3). Observer 'émergence
de solution saline depuis l'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 controler 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 systeme de pose jusqu’a ce que le bord avant de I'endoprothése se
trouve au-dela de la Iésion. Ensuite, en maintenant la position de la pointe, tirer légerement
pour redresser le systéme de pose.

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

Déploiement de I'endoprothése Merit WRAPSODY : déploiement standard

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

+ Le déploiement de I'endoprothése WRAPSODY nécessite une étape d’amorcage avant le
déploiement complet. Amorcer le systeme 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
I'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 I'endoprothése
WRAPSODY sans contrainte. Un court segment de I'endoprothéese WRAPSODY
commence a s'étendre ou a s'évaser a partir de I'extrémité du cathéter. Continuer
a déployer jusqu’a ce que la premiére rangée de I'endoprothése se soit déployée
et entre en contact avec la paroi vasculaire (voir Figure 4c). A ce stade, I'endoprothése
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 I'endoprothése est en contact avec la paroi vasculaire.

+  Continuer a appuyer sur le manche de I'endoprothese WRAPSODY, tout en appliquant une
légere tension sur le cathéter pendant le déploiement de I'endoprothese jusqu'a ce que
celle-ci soit complétement 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 I'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
I'endoprothése WRAPSODY, ce qui pourrait provoquer un délogement de cette derniére.
Maintenir la position du fil-guide a travers I'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
facon unitaire, en maintenant la position du fil-guide a travers I'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 I'endoprothése WRAPSODY, pour effectuer la dilatation post-déploiement. Gonfler le
ballonnet d’ATP sur toute la longueur de I'endoprothése WRAPSODY. Plusieurs gonflements
peuvent étre requis si I'endoprothese WRAPSODY est plus longue que le ballonnet d’ATP.
Eviter une dilatation par ballonnet au-dela des extrémités de I'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 'achévement de la procédure (voir Figure 4f).
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

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

Figura 1.
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L'endoprotesi WRAPSODY & compressa e precaricata sul sistema a catetere di rilascio WRAPSODY
ed é alloggiata nella capsula dell'endoprotesi (Figura 2). Il sistema a catetere di rilascio WRAPSODY
€ progettato per il dispiegamento con una singola mano ed ¢ costituito da una impugnatura
di dispiegamento (vedere la Figura 2) che permette il rilascio controllato dell'endoprotesi
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'endoprotesi. Lo stelo
del catetere di rilascio WRAPSODY presenta delle bande di marker radiopachi, corrispondenti alle
estremita prossimale e distale della capsula dell'endoprotesi, che servono a fare da guida durante
il posizionamento dell'endoprotesi WRAPSODY.

Figura 2.

r— Lunghezza di lavoro con rivestimento idrofilo
Impugnatura P distal
di dispiegamento unta distale

Bande dei
marker radiopachi

«

Capsula dell'endoprotesi

Fermo di sicurezza
(rimuovere prima di
dispiegare I'endoprotesi)

Porta per il lavaggio
e linserimento del

FORMATO DI VENDITA
Il sistema di endoprotesi Merit WRAPSODY é fornito STERILE. La sterilizzazione ¢é effettuata con
ossido di etilene.

INDICAZIONI PER L'USO

I sistema di endoprotesi 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 & 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 legate alle endoprotesi
intravascolari.

« 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'endoprotesi 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'endoprotesi 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
I'introduzione, la manipolazione, il dispiegamento, e I'eventuale rimozione del catetere di
rilascio WRAPSODY.

- Prima di posizionare I'endoprotesi, potrebbe essere necessario riposizionare il catetere di
rilascio WRAPSODY.

+ Una volta dispiegata, I'endoprotesi WRAPSODY non puo essere retratta o inguainata
nuovamente sul catetere di rilascio.

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

« Il posizionamento di un'endoprotesi oltre l'ostio della vena cefalica nella vena succlavia/
ascellare puo ostacolare o impedire I'accesso futuro e non é 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'endoprotesi 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'endoprotesi
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'endoprotesi impiantata.

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

- L'endoprotesi WRAPSODY non & progettata per il trattamento di materiale trombotico o
embolico fresco o molle.

PRECAUZIONI
« Seguire le istruzioni per 'uso di tutti i dispositivi usati insieme all'endoprotesi Merit
WRAPSODY.

« Il catetere di rilascio WRAPSODY non ¢ destinato a nessun altro uso a eccezione del
dispiegamento dell'endoprotesi WRAPSODY.

« |l catetere di rilascio WRAPSODY puo dispiegare I'endoprotesi WRAPSODY solo dopo che
il fermo di sicurezza é stato rimosso. Il fermo non deve essere rimosso finché I'endoprotesi
WRAPSODY non ¢ pronta a essere rilasciata. Vedere le INDICAZIONI PER L'USO.

« E possibile incontrare forze di dispiegamento maggiori su lunghezze piu lunghe
dell'endoprotesi WRAPSODY.

« L'endoprotesi WRAPSODY non deve espandere il palloncino oltre il suo diametro dichiarato.
Fare riferimento allaTabella 1 per il diametro del palloncino appropriatamente dimensionato.

« Non usare un palloncino pit lungo della lunghezza riportata sull'etichetta dell'endoprotesi
WRAPSODY.

- Quando si passa qualsiasi dispositivo accessorio attraverso I'endoprotesi WRAPSODY,
procedere con cautela e assicurarsi che I'endoprotesi WRAPSODY non si distacchi.

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

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

- Lasicurezza e l'efficacia del dispositivo non € 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'endoprotesi WRAPSODY in una condizione di
sovrapposizione con stent metallici nudi o con endoprotesi (o stent ricoperti) di altri marchi.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione possono compromettere I'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 alle
endoprotesi convenzionali possono verificarsi anche durante o dopo I'inserimento dell'endoprotesi
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 endoprotesi,
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 le endoprotesi convenzionali possono verificarsi anche durante I'uso dell'endoprotesi
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'endoprotesi, dispiegamento prematuro,
frattura dell'endoprotesi, inginocchiamento dell'endoprotesi, migrazione dell'endoprotesi,
posizionamento errato dell'endoprotesi, 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'endoprotesi devono essere lavati con soluzione salina eparinata
sterile.

«  Erichiesta la post-dilatazione dell'endoprotesi WRAPSODY impiantata con un palloncino
uguale in diametro al diametro dell'endoprotesi WRAPSODY selezionata.

« 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 I'endoprotesi WRAPSODY & 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 I'endoprotesi 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, l'artefatto di immagine provocato dall'endoprotesi Merit WRAPSODY si estende
di circa 3 mm dal dispositivo quando sottoposto a scansione con una sequenza di impulsi gradient
echoin un sistema MRI da 3 tesla. Il lume dell'endoprotesi 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 e 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 DELLENDOPROTESI MERIT WRAPSODY

Prima dell'introduzione é essenziale garantire che lunghezza e diametro dell'endoprotesi WRAPSODY
siano scelti in modo appropriato. Per garantire un adeguato fissaggio (o apposizione alla parete del
vaso) e consigliato sovradimensionare il diametro dell'endoprotesi WRAPSODY rispetto alla porzione
sana (non danneggiata) del vaso, vedere la Tabella 1. L'endoprotesi selezionata 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
delvasodi| dell'en- [esternodel|l disponibili filoguida | dilavoro palloncino consigliata
riferimento’| doprotesi |catetere di dell'en- del consigliato della guaina
(mm) Merit (mm)]rilascio (Fr)| ~doprotesi? catetere per ritocco dell'introdutto-
(mm) dirilascio | dell'endoprotesi re (Fr)
(cm) (mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125|0,035" (0,889 80, 120 6 8
mm)
54-6,1 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 "
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'endoprotesi

FORNITURE RICHIESTE
« Sistema di endoprotesi Merit WRAPSODY

« Filo guida o catetere marker (per riferimento di misurazioni calibrate)
« Soluzione salina eparinata sterile e soluzione salina sterile
«  Siringhe sterili

« Filo guida rigido da 0,035” (0,889 mm) lungo almeno il doppio della lunghezza del sistema
a catetere di rilascio
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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 LUSO

Preparazione iniziale

Selezionare il vaso appropriato a cui accedere. Utilizzare I'appropriata anestesia locale. Una
tecnica Seldinger percutanea & preferita. Quando necessario puo essere eseguito un taglio.
Una volta ottenuto l'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 I'uso e avanzare il filo guida
sotto fluoroscopia attraverso la lesione.

Prima del posizionamento dell'endoprotesi 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'endoprotesi WRAPSODY

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

Le lunghezze dell'endoprotesi WRAPSODY riportate in Tabella 1 sono nominali. Quando
si determina la lunghezza dell'endoprotesi, si prega di notare che I'endoprotesi 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 piu di 2 mm.

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

« Per garantire che tutte le endoprotesi WRAPSODY sovrapposte siano in buona
apposizione le une rispetto alle altre, si consiglia di mantenere una distanza di
sovrapposizione di minimo 1 c¢m tra i dispositivi utilizzati.

+ La post-dilatazione della prima endoprotesi 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 & 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 & danneggiato, non utilizzarlo.
Prima dell'inserzione del catetere di rilascio WRAPSODY nella guaina dell'introduttore
valvolato, controllare che il diametro e la lunghezza dell'endoprotesi cosi come la lunghezza
del catetere di rilascio siano corretti per la lesione da trattare.

Introduzione e posizionamento del sistema di endoprotesi Merit WRAPSODY

Quando la PTA di pre-dispiegamento e 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 di inserire il catetere di rilascio WRAPSODY nel paziente, preparare il catetere di
rilascio. Prima, lavare la capsula dell'endoprotesi. Procedere posizionando un dito in maniera
da occludere l'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'endoprotesi e della punta, poiché cio significa che la capsula dell'endoprotesi
& 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'endoprotesi

con la punta

N

Coprire la punta distale
per lavare la capsula
dell'endoprotesi

Rimuovere il dito
per lavare il lume
del filo guida



«  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 e 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 dirilascio dato (vedere la Tabella 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'endoprotesi & 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'endoprotesi selezionata copra l'intera lesione e che
entrambe le estremita dell'endoprotesi si estendano di almeno 1 ¢cm in un segmento di vaso
non danneggiato.

Dispiegamento dell'endoprotesi Merit WRAPSODY: dispiegamento standard
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« Fareavanzare il catetere dirilascio dell'endoprotesi Merit WRAPSODY fino a quando la banda
del marker distale (vedere la Figura 4a) non supera la zona target dell'endoprotesi.

+ Il dispiegamento dell'endoprotesi WRAPSODY richiede una fase di priming prima
dell'estrazione completa dell'endoprotesi. 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'endoprotesi 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'endoprotesi
WRAPSODY non vincolata. Un breve segmento dell'endoprotesi WRAPSODY iniziera
a espandersi o ad allargarsi dall'estremita del catetere. Continuare I'operazione di
dispiegamento finché la prima fila dell'endoprotesi non risulta completamente dispiegata
e a contatto con la parete vascolare (vedere la Figura 4c). A questo punto, I'endoprotesi
puo essere riportata 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'endoprotesi si trova a contatto con la parete vascolare.

«  Continuare a premere l'impugnatura dell'endoprotesi WRAPSODY, applicando una
leggera tensione al catetere durante il dispiegamento dell'endoprotesi finché non risulta
completamente rilasciata 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 I'endoprotesi WRAPSODY é completamente dispiegata e non piu vincolata
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'endoprotesi WRAPSODY,
condizione che potrebbe causare lo spostamento dell'endoprotesi. Mantenere la posizione
del filo guida attraverso I'endoprotesi 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'endoprotesi WRAPSODY. Quindi, inserire una nuova guaina dell'introduttore
valvolato di dimensioni identiche a quella che é stata rimossa.

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



INFORMAZIONI SULLA CONFEZIONE

Simbolo [Designazione
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REF Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso
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Monouso
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Apirogeno
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RONLY la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo solo a
medici o dietro prescrizione medica.
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Consultare le istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire la scansione del
codice QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero ID delle
istruzioni per I'uso. Per una copia stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati
Uniti o nell'Unione europea.
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Merit German
WRAPSODY"

Endoprothese

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Die Merit WRAPSODY™ Endoprothese besteht aus der WRAPSODY Endoprothese und
dem WRAPSODY-Abgabekathetersystem. Die WRAPSODY Endoprothese ist eine flexible,
selbstexpandierende Endoprothese, die fiir die Platzierung in Gefdl3en konzipiert ist. Die
WRAPSODY Endoprothese besteht aus Nitinol, das zwischen Schichten aus Fluorpolymer
eingekapselt ist. Die Positionierung der WRAPSODY Endoprothese wird durch rontgendichte
Markierungen erleichtert, von denen sich jeweils drei an den beiden Endreihen der WRAPSODY
Endoprothese befinden (siehe Abbildung 1). Beide Enden der WRAPSODY Endoprothese sind
bogenférmig zugeschnitten.

Abbildung 1

Bogenformlge Endrelhen

PTFE/ePTFE Nltlnoldraht
Rontgendichte Markierungsbander

Die WRAPSODY Endoprothese wird zusammengepresst und auf das WRAPSODY-
Abgabekathetersystem vorgeladen und ist im Endoprothesen-Pod eingehaust (Abbildung 2).
Das WRAPSODY-Abgabekathetersystem ist fiir den einhdndigen Einsatz konzipiert und besteht
aus einem Auslosegriff (siehe Abbildung 2), der eine kontrollierte Abgabe der WRAPSODY
Endoprothese ermdglicht. Die Arbeitslange (siehe Abbildung 2) des WRAPSODY-Abgabekatheters
weist eine hydrophile Beschichtung auf. Das WRAPSODY-Abgabekathetersystem hat einen
Anschluss mit einer Luer-Buchse zum Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens und des Endoprothesen-
Pods. Der WRAPSODY-Abgabekatheterschaft weist rontgendichte Markierungsbander auf, die den
proximalen und distalen Enden des Endoprothesen-Pods entsprechen, die als Hilfe wahrend des
Platzierens der WRAPSODY Endoprothese dienen.

Abbildung 2
Hydrophile Arbeitsldnge
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LIEFERFORM
Die Merit WRAPSODY™ Endoprothese wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die Merit WRAPSODY Endoprothese ist eine flexible, selbstexpandierende Endoprothese fir
Hamodialysepatienten zur Behandlung von Stenosen oder Verschliissen im abftihrenden
Kreislaufschenkel einer arteriovendsen Fistel (AV-Fistel) bzw. eines arteriovendsen Grafts (AV-
Graft).

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

«  Nicht verwenden bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel.
WARNHINWEISE

- Dieses Gerit ist flir Arzte bestimmt, die mit den Komplikationen, Nebenwirkungen und
Gefahren im Zusammenhang mit intravaskuldren Endoprothetikverfahren vertraut sind.

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

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

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

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



« Keine geknickten WRAPSODY-Abgabekatheter und keine geknickten mit einem Ventil
versehenen Einfihrschleusen verwenden, da dies zu Schwierigkeiten bei der Implantation
der WRAPSODY Endoprothese flihren oder eine solche ganzlich verhindern kann.

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

+  Vor der Implantation der Endoprothese ist gegebenenfalls eine Neupositionierung des
WRAPSODY-Abgabekatheters erforderlich.

+ Nach dem Einsetzen kann die WRAPSODY Endoprothese nicht mehr auf den Abgabekatheter
zurlickgezogen oder wieder umhdllt werden.

« Das Platzieren einer Endoprothese lber einen Seitenast kann den Blutfluss behindern und
zukiinftigen Zugang oder andere Verfahren verhindern oder behindern.

- Das Platzieren einer Endoprothese 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 gespiilt
werden kann. Spilung des Fiihrungsdrahtlumens und Endoprothesen-Pods sind vor dem
Einsetzen oder Wiedereinsetzen erforderlich.

«  Der WRAPSODY-Abgabekatheter stellt nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr
dar. Die Handhabung und Entsorgung muss gemaf3 anerkannter medizinischer Praxis
und in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen, Landes- und Bundesgesetzen und
-vorschriften erfolgen.

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

« Die Sicherheit und Wirksamkeit des Geréts in der oberen Vena cava wurde nicht evaluiert.

- DieSicherheit und Wirksamkeit des Gerats 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 die
implantierte Endoprothese ausweiten kdnnte.

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

« Die WRAPSODY Endoprothese ist nicht zur Behandlung von frischem, weichem Thrombose-
oder Emboliematerial vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir alle Geréte, die zusammen mit der Merit
WRAPSODY Endoprothese verwendet werden.

«  Der WRAPSODY-Abgabekatheter ist nur fiir das Einsetzen der WRAPSODY Endoprothese
vorgesehen.

«  Der WRAPSODY-Abgabekatheter kann die WRAPSODY Endoprothese erst nach Entfernung
der Sicherungsklemme abgeben. Dies sollte erst kurz vor der Abgabe der WRAPSODY
Endoprothese geschehen. Siehe ANWENDUNGSHINWEISE.

+ Bei langeren Liangen von WRAPSODY Endoprothesen konnen héhere Abgabekrafte
auftreten.

- Die WRAPSODY Endoprothese sollte nicht Giber 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 Lainge der WRAPSODY
Endoprothese.

+ Wenn Sie ein Zubehorteil durch die WRAPSODY Endoprothese fiihren, gehen Sie vorsichtig
vor und achten Sie darauf, dass sich die WRAPSODY Endoprothese nicht 16st.

« Einen Ballonkatheter im Lumen der WRAPSODY Endoprothese 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 fir die Verwendung der WRAPSODY Endoprothese in einem
Uberlappenden Zustand mit bloBen Metallstents oder mit anderen konkurrierenden
Endoprothesen (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 fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Gerats 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 fihren.

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

KLINISCH VERBUNDENE KOMPLIKATIONEN

Alle klinischen Komplikationen, die im Zusammenhang mit konventionellen vaskularen Stents und
Endoprothesen berichtet wurden, kdnnen auch wéhrend des Einsetzens oder nach dem Einsetzen
der WRAPSODY Endoprothese auftreten. Dazu gehéren allergische Reaktionen, Aneurysmen,
Arm- oder Hand6deme, Blutungen an der Zugangsstelle, Phlegmone, Schlaganfall, kongestive
Herzinsuffizienz, Gesichts- oder Nackenodeme, Fieber, Himatome, Hamoptyse, Hdmorrhagie,
Infektionen, Schmerzen, Perforationen, ausgedehnte Blutungen, Aneurysma spurium,
Hautausschlag, Reaktionen auf Kontrastmittel, Restenose mit Interventionsbedarf, Sepsis,
Subclavian-Steal-Syndrom, Endoprothesen-Embolien, thrombotische und nichtthrombotische
Verschlusse, Vasospasmen, Vasokonstriktionen, Kammerflimmern, Gefarupturen und Tod.



GERATESPEZIFISCHE KOMPLIKATIONEN

Alle geratespezifischen Komplikationen, die im Zusammenhang mit konventionellen vaskularen
Stents und Endoprothesen berichtet wurden, kdnnen auch bei der Verwendung der WRAPSODY
Endoprothese auftreten. Dazu gehoren Versagen der Bondverbindung, Knickung des
Abgabesystems, Loslosen eines Teils, Versagen der Abgabe, hohe Abgabekrafte, Unfahigkeit, den
Zielort zu verfolgen, ungenaue Abgabe, Inkompatibilitdt mit Zubehérgeraten, unzureichende
Endoprothesenexpansion, vorzeitige Abgabe, Endoprothesenfraktur, Knickung der Endoprothese,
Endoprothesen-Migration, Fehlpositionierung der Endoprothese und Verschluss der Endoprothese.

HINWEISE
«  Vor dem Einbringen in den Patienten muss die hydrophile Beschichtung des WRAPSODY-
Abgabekatheters mit steriler heparinisierter Kochsalzl6sung benetzt werden und das
Fihrungsdrahtlumen und der Endoprothesen-Pod missen mit steriler heparinisierter
Kochsalzlosung gesptilt werden.

- Die implantierte WRAPSODY Endoprothese muss nachtraglich mit einem Ballon mit einem
Durchmesser, der dem Durchmesser der gewdhlten WRAPSODY Endoprothese 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 fir eine duale
Thrombozytenaggregationshemmung.

MRI SICHERHEITS- UND KOMPATIBILITATSINFORMATIONEN

AuBerklinische Tests haben erwiesen, dass die WRAPSODY Endoprothese 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 Gauf3/cm (40 T/m).

« maximale, vom MR-System tibermittelte, tiber den ganzen Korper 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 der Merit WRAPSODY Endoprothese ein
maximaler Temperaturanstieg von 1,6 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. per
Pulssequenz) zu erwarten.

Im auBBerklinischen Test reicht das durch die Merit WRAPSODY Endoprothese verursachte
Bildartefakt bei Abbildung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System
ca. 3 mm Uber das Gerét hinaus. Das Lumen der Merit WRAPSODY Endoprothese 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 ENDOPROTHESE, GROSSE UND AUSWAHL

Es ist vor der Einfiihrung wichtig sicherzustellen, dass der richtige Durchmesser und die richtige
Lange fur die WRAPSODY Endoprothese gewdhlt werden. Um eine ausreichende Fixierung (oder
GefaBwandapposition) zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Durchmesser der WRAPSODY
Endoprothese relativ zum gesunden (nicht erkrankten) GefdBabschnitt zu tiberdimensionieren,
siehe Tabelle 1. Die ausgewahlte Endoprothese sollte mindestens 1 cm tber den proximalen und
distalen Rand der Obstruktion oder Dissektion hinausragen.

Tabelle 1
Referenzge-| Durch- | AuBen- Verfligbare |Durchmesser|Arbeitslange| Empfohlener Empfohlene
faBdurch- | messer |durchmes-[Endoprothesen-| des Fiih- des Abga- | Ballondurch- | GroBe der Ein-
messer' |der Merit| serdes langen? (mm) |[rungsdrahts | bekatheters messer fur | fihrschleuse (Fr)
(mm) Endo- | Abgabe- (cm) Endoprothe-
prothese | katheters sen-Touch-up
(mm) (Fr) (mm)
4,653 6 8  |50,75,100,125| 003570l | 80,120 6 8
(0,889 mm)
54-6,1 7 9 50,75,100,125| 0,035 Zoll 80,120 7 9
(0,889 mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035Z0ll | 80,120 8 9
(0,889 mm)
8 10 100, 125 0,035 Zoll 80,120 8 10
(0,889 mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035 Zoll 80,120 9 10
(0,889 mm)
9 1l 100, 125 0,035 Zoll 80,120 9 "
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 Al 50,75 0,035 Zoll 120 10 n
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035 Zoll 120 10 12
(0,889 mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, | 0,035 Zoll 120 12 12
70,80 (0,889 mm)
10,9-12,6 14 12 30,40,50 0,035 Zoll 120 14 12
(0,889 mm)
14 14 60, 70,80 0,035 Zoll 120 14 14
(0,889 mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50,60, | 0,035 Zoll 120 16 14
70,80 (0,889 mm)

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



ERFORDERLICHES ZUBEHOR

.

Merit WRAPSODY Endoprothese

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

Sterile Spritzen

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

Einflihrschleuse mit Ventil und geeignetem Innendurchmesser
Ballon-Angioplastie-Katheter und Zubehor fiir die Vor- und/oder Nachdilatation
Fuihrungskatheter und Zubehor

Kontrastmittel

GEBRAUCHSANLEITUNG

Anfangsvorbereitung

.

.

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

Wenn Sie den GefaBzugang gelegt haben, fiihren Sie eine Einfiihrschleuse mit Ventil und
geeigneter GréBe ein. Uber diese wird spater der WRAPSODY-Abgabekatheter eingefiihrt.
Bereiten Sie einen geeigneten Fiihrungsdraht gemaR den Gebrauchsanweisungen vor und
fuhren Sie den Flihrungsdraht unter Fluoroskopie durch die Lésion.

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

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

GroBBenbestimmung und Auswahl der WRAPSODY Endoprothese

Beurteilen Sie das GefdB, um den Durchmesser und die Ldnge der benétigten WRAPSODY
Endoprothese zu bestimmen. Es wird empfohlen, den Durchmesser des gesunden Geféa3es
unmittelbar neben der Lasion zu verwenden, um den Durchmesser der Endoprothese zu
bestimmen.Verwenden Sie Tabelle 1, um die am besten geeignete WRAPSODY Endoprothese
auszuwdhlen. Unterdimensionierung des WRAPSODY Endoprothesen-Durchmessers kann
zu einer Geratemigration fiihren.

Die in Tabelle 1 aufgefiihrten Langen der WRAPSODY Endoprothese sind nominal. Beachten
Sie bei der Bestimmung der Ldnge der Endoprothese, dass die Endoprothese das gesunde
Gefall mindestens 1 cm Gber den proximalen und distalen Rand der Lasion hinaus
Uiberlappen sollte.

Wenn mehrere Gerdte Uberlappt werden sollen, sollten die empfohlenen Tipps befolgt
werden:

+ Der Durchmesser tberlappender Geréte sollte nicht mehr als 2 mm voneinander
abweichen.

+ Wenn ungleiche Gerdtedurchmesser verwendet werden, sollte das kleinere Gerét zuerst
platziert werden und dann das groBRere Gerét in das kleinere Gerét platziert werden.

« Um sicherzustellen, dass alle Gberlappenden WRAPSODY Endoprothesen sich in einer
guten Apposition zueinander befinden, wird empfohlen, dass der Uberlappungsabstand
bei allen verwendeten Gerdten mindestens 1 cm betragt.

» Die nachtragliche Dilatation der ersten WRAPSODY Endoprothese muss erfolgen, bevor
das zweite Produkt eingefiihrt wird. Danach erfolgt die nachtrdgliche Dilatation des
zweiten Produkts.

Prifen 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 Gerét 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 Lénge der Endoprothese
sowie die Ldnge des Abgabekatheters fiir die zu behandelnde Lasion geeignet sind.

Einfiihrung und Positionierung der Merit WRAPSODY Endoprothese

.

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

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

Bevor Sie den WRAPSODY-Abgabekatheter in den Patienten einfiihren, bereiten Sie den
Abgabekatheter vor. Spiilen Sie zuerst den Endoprothesen-Pod. Dazu wird ein Finger auf das
distale Ende des Abgabekatheters gehalten, um dieses zu verschlieen (sieche 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 Endoprothesen-Pod und der Spitze austritt, da dies anzeigt, dass der
Endoprothesen-Pod erfolgreich gesplilt wurde (siehe Abbildung 3). Als néchstes spiilen Sie
das Fiihrungsdrahtlumen. Dies geschieht durch Entfernen des Fingers und anschlieBende
Injektion von steriler heparinisierter Kochsalzlésung durch den Spiilanschluss (siehe
Abbildung 3). Achten Sie darauf, dass Kochsalzlésung aus dem Ende des Abgabekatheters
austritt. Zur Gewahrleistung einer reibungslosen Einflihrung tiber die mit einem Ventil
versehene Einflihrschleuse benetzen Sie abschlieBend die hydrophile Beschichtung des
Abgabekatheters mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung.



Abbildung 3

Verbindungsstelle
zwischen Endoprothesen-Pod
und Spitze

Distale Spitze abdecken,
um den Endoprothe-
sen-Pod zu spulen

Finger entfernen, um das
Fuhrungsdrahtlumen zu
spilen

+ Halten Sie den WRAPSODY-Abgabekatheter méglichst gerade. Fiihren Sie dann unter
Beibehaltung der Fiihrungsdrahtposition das ,hintere Ende” des Flihrungsdrahtes 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 tiberméBiger Widerstand spirbar ist, wenn der Abgabekatheter durch
das Hamostaseventil eingefiihrt wird, entfernen Sie den Abgabekatheter und untersuchen
Sie ihn auf Beschadigungen. Nicht wiederverwenden, wenn beschadigt. 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 Fihrung den WRAPSODY-Abgabekatheter
vorschieben. Gehen Sie vorsichtig vor, besonders wenn Sie Widerstand sptiren. Wenn ein
tbermafiger Widerstand splrbar ist, iberdenken Sie die Vorgehensweise.

+  Fahren Sie mit dem Vorschub des Abgabesystems fort, bis die Vorderkante der Endoprothese
die Lasion passiert hat. Behalten Sie dann die Spitzenposition bei und lben Sie zum
Begradigen des Abgabesystems leichten Zug aus.

+ Stellen Sie unter Verwendung von Fluoroskopie sicher, dass der Abgabekatheter optimal
fur die Implantation positioniert ist und dass die ausgewahlte Endoprothesen-Lange die
gesamte Lésion bedeckt und beide Enden der Endoprothese sich mindestens 1 cm in ein
nicht erkranktes Gefd8segment erstrecken.

Implantieren der WRAPSODY Endoprothese von Merit: Standardimplantation

Abbildungen 4a-f
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+ Schieben Sie den Abgabekatheter fir die WRAPSODY Endoprothese von Merit vor, bis
sich das distale Markierungsband (siehe Abbildung 4a) knapp hinter der gewtinschten
Landezone der Endoprothese befindet.

+  Bevor die WRAPSODY Endoprothese 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 AuBenhdlle des Katheters
sich zurtickzuziehen beginnt und das distale Markierungsband auf gleicher Hohe liegt wie
die Markierungsbander der WRAPSODY Endoprothese (siehe Abbildung 4b).

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

+  Fuhren Sie zum weiteren Zuriickziehen der AuBenhiille des Abgabekatheters weitere
Mikroklicks am Abgabegriff aus, bis die Fihrungskante der freigelegten WRAPSODY
Endoprothese offenliegt. Ein kleines Segment der WRAPSODY Endoprothese beginnt
am Ende des Katheters, sich selbst zu expandieren oder aufzuweiten. Fahren Sie
mit der Abgabe fort, bis die erste Reihe der Endoprothese implantiert ist und an der
GefdlBwand anliegt (siehe Abbildung 4c). An diesem Punkt kdnnen Sie die Endoprothese
bei Bedarf zur Zielposition fir die Implantation zurlickziehen (siehe Abbildung 4d).
Hinweis: Schieben Sie das WRAPSODY-Abgabesystem nicht weiter vor, sobald ein Teil der
Endoprothese an der GefaBwand anliegt.

+ Betdtigen Sie weiterhin den Griff der WRAPSODY Endoprothese und halten Sie den Katheter
wahrend der Implantation der Endoprothese leicht unter Spannung, bis die Endoprothese
vollstandig vom Abgabesystem freigegeben wurde (siehe Abbildung 4e).

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



« Sobald die WRAPSODY Endoprothese 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 an der WRAPSODY Endoprothese hdangen bleibt. Dies konnte zu einer Ablésung der
Endoprothese fiihren. Halten Sie die Position des Fiihrungsdrahtes durch die WRAPSODY
Endoprothese bei.

. UbermiBige Kraftanwendung beim Entfernen des Abgabekatheters kénnte den
Abgabekatheter oder die mit einem Ventil versehene Einfihrschleuse beschadigen.
Wenn beim Entfernen des Abgabekatheters ein Widerstand spirbar ist, ist es ratsam,
den Abgabekatheter und die mit einem Ventil versehene Einfiihrschleuse gemeinsam zu
entfernen. Achten Sie dabei darauf, die Position des Fiihrungsdrahtes in der implantierten
WRAPSODY Endoprothese nicht zu verdndern. Fiihren Sie dann eine neue mit einem Ventil
versehene Einfiihrschleuse ein, die ebenso grof3 ist wie die zuvor entfernte.

«  Waéhlen Sie fur die Postimplantationsdilatation einen entsprechend dimensionierten
PTA-Ballon aus (Tabelle 1), dessen Durchmesser nicht gréBer als der der WRAPSODY
Endoprothese ist. Blasen Sie den PTA-Ballon lber die gesamte Lange der WRAPSODY
Endoprothese auf. Falls die WRAPSODY Endoprothese lénger ist als der PTA-Ballon, muss der
Ballon gegebenenfalls mehrmals aufgeblasen werden. Vermeiden Sie eine Ballondilatation
Uber die Enden der WRAPSODY Endoprothese hinaus.

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

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

Endoproétesis

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

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

Figura 1.

(5 Extr%ws ondulados 2}3 _‘
{§§<§< >§%§@ Extremo
= é? >J

PTFE/ePTFE  Alambres de nitinol

Marcadores radiopacos

La endoprotesis WRAPSODY esta comprimida y precargada en el sistema del catéter de colocacion
WRAPSODY y se ubica dentro de la vaina de la endoproétesis (Figura 2). El sistema del catéter
de colocacion WRAPSODY esté disefiado para la implementacion con una mano y consiste en
un mango de despliegue (ver Figura 2) que permite controlar la colocacién de la endoprétesis
WRAPSODY. La longitud util (ver Figura 2) del catéter de colocacion 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 de la endoprétesis. El eje
del catéter de colocacién WRAPSODY tiene bandas marcadoras radiopacas correspondientes a los
extremos proximal y distal de la vaina de la endoprétesis para proporcionar una guia durante la
colocacion de la endoprotesis WRAPSODY.

Figura 2.
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PRESENTACION
La endoprétesis Merit WRAPSODY se suministra ESTERIL. La esterilizacion se realiza con 6xido de
etileno.

INDICACIONES DE USO

La endoprotesis Merit WRAPSODY es una endoprotesis flexible y autoexpandible indicada para tratar
la estenosis u oclusién vascular en pacientes de hemodidlisis 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
la endoprotesis.

« 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 dafados 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 la endoproétesis WRAPSODY.

« Siel catéter de colocacion WRAPSODY o el introductor percutaneo con valvula estan
enroscados, no los use ya que esto podria dificultar o imposibilitar el despliegue de la
endoprotesis WRAPSODY.



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

« Es posible que se necesite reubicar el catéter de colocacion WRAPSODY antes de desplegar
la endoprotesis.

« Una vez desplegada, la endoprétesis WRAPSODY no puede replegarse ni volverse a colocar
en la vaina del catéter de colocacion.

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

« Sise coloca una endoprotesis 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 de la endoprétesis 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.

« Eldespliegue o la migracion involuntarios, parciales o fallidos de la endoprétesis WRAPSODY
pueden precisar una intervencion quirurgica.

« 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 coagulacién que no puedan corregirse.

+No se debe utilizar en pacientes cuando haya evidencias clinicas de infeccién que pudiera
extenderse hacia el implante de la endoprétesis.

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

« La endoproétesis WRAPSODY no esta disefiada para tratar material embdlico o trombético
suave o reciente.

PRECAUCIONES
+ Sigalasinstrucciones de uso con todos los dispositivos que se usan junto con la endoprotesis
Merit WRAPSODY.

« El catéter de colocacién WRAPSODY no esta disefiado para usarse para otros fines que no
sean el despliegue de la endoprotesis WRAPSODY.

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

« Pueden encontrarse fuerzas de despliegue mas elevadas en longitudes mas extensas de la
endoproétesis WRAPSODY.

+ La endoprotesis WRAPSODY no debe expandirse con balon més alléd del didametro
establecido. Consulte la Tabla 1 para ver el diametro del bal6n de tamano apropiado.

« No use un balén mas largo que la longitud etiquetada de la endoprétesis WRAPSODY.

« Al pasar dispositivos accesorios a través de la endoprétesis WRAPSODY, tenga cuidado y
asegurese de que la endoprdtesis WRAPSODY no se desconecte.

« No retire ni vuelva a posicionar el catéter con balén dentro del lumen de la endoprétesis
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 de la endoprétesis WRAPSODY en condicién
superpuesta con stents de metal base o con otras endoproétesis 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 contaminacién 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 las endoprotesis
convencionales y los implantes de la endoprétesis también podrian ocurrir durante o después de
la insercién de la endoprétesis 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, perforacién, sangrado prolongado, pseudoaneurisma, erupcion,
reaccién al contraste, reestenosis que exija intervencion, sepsis, sindrome de robo vascular,
embolia por endoprétesis, oclusién trombética y no trombética, vasoespasmo, vasoconstriccion,
fibrilacién 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 la endoprotesis también podrian ocurrir con el uso de la
endoproétesis WRAPSODY. Entre estas se incluyen falla en la union de la articulacion, enrosque
del sistema de colocacion, desconexion 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 de la endoprétesis,
despliegue prematuro, fractura de la endoprétesis, enrosque de la endoprétesis, migracion de la
endoprotesis, desplazamiento de la endoprétesis y oclusion vascular.

NOTAS
« Antes de introducirlo en el paciente, el revestimiento hidrofilico del catéter de colocacion
WRAPSODY debe humedecerse con solucién salina heparinizada y el lumen del alambre
guiay la vaina de la endoproétesis deben limpiarse con solucién salina heparinizada estéril.
- Laendoprétesis WRAPSODY implantada debe dilatarse posteriormente con un balén cuyo
didmetro sea igual al didmetro seleccionado para la endoprotesis 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 la endoprétesis 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 estdtico de 1,5y 3 tesla tnicamente;
- campo magnético con gradiente espacial maxima de 4000 Gauss/cm (40-T/m);

- sistema de RM méximo informado, indice de absorcion 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 la endoprétesis 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 alteraciéon de laimagen causada por la endoprétesis 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 de la endoprétesis
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.

TAMANO Y SELECCION DE LA ENDOPROTESIS MERIT WRAPSODY

Es esencial garantizar que se seleccione el didmetro y la longitud apropiados de la endoproétesis
WRAPSODY antes de su colocacion. Para garantizar la colocacion adecuada (o yuxtaposicion en la
pared del vaso), se recomienda agrandar el tamano del diametro de la endoprétesis WRAPSODY
en relacion con la parte saludable (no enferma) del vaso (ver Tabla 1). La endoprétesis seleccionada
debe extenderse al menos 1 cm por encima de los méargenes proximal y distal de la obstruccion
o diseccion.

Tabla 1
Didmetro | Diametro | Didmetro | Longitudes Didmetro del | Longitud Didmetro Tamafio
del vaso dej dela exterior del| disponibles de | alambre guia | util del de balén recomendado
referencia’[endoprétesis| catéter de [la endoprotesis? catéter de| recomendado parael
(mm) Merit (mm) [colocacion (mm) colocacion parael introductor
(Fr) (cm) contactodela | percutdneo
endoprétesis (Fr)
(mm)
4.6-5.3 6 8 50, 75,100, 125|0,035 pulgadas| 80, 120 6 8
(0,889 mm)
5.4-6.1 7 9 50, 75,100, 1250,035 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 " 100, 125 0,035 pulgadas| 80,120 9 "
(0,889 mm)
8.2-9.0 10 1 50,75 0,035 pulgadas| 120 10 1
(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 compresién recomendada para la endoproétesis dentro del vaso es de 10-25 %, aproximadamente.
2 Las longitudes indicadas en la etiqueta son nominales y se miden desde cada extremo de la endoprotesis.

INSUMOS NECESARIOS
« Sistema de endoproétesis Merit WRAPSODY

« Alambre guia o catéter del marcador (para referencia de medicion calibrada)
« Solucion salina heparinizada estéril y solucién 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 diametro interior apropiado

Catéter de baldn 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
tamano 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 la endoprétesis Merit WRAPSODY, dilate previamente la lesién con
angioplastia transluminal percutanea (PTA, por sus siglas en inglés) segun las instrucciones
de uso del fabricante. Asegurese de expandir por completo el balén dentro de la lesion.

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

Tamaiio y seleccion de la endoprétesis WRAPSODY

Evalte el vaso para determinar el didmetro y la longitud necesarios para la endoproétesis
WRAPSODY. Se recomienda usar un didmetro de vaso saludable inmediatamente adyacente
ala lesion para determinar el didmetro de la endoprétesis. Use la Tabla 1 para seleccionar de
la endoprotesis WRAPSODY mds apropiada. Si el didmetro de la endoprétesis WRAPSODY es
mas chico, el dispositivo puede migrar.

Las longitudes de la endoprotesis WRAPSODY que se detallan en laTabla 1 son nominales. Al
determinar la longitud de la endoproétesis, observe que esta debe superponerse con el vaso
saludable al menos 1 cm mas alla de los mérgenes proximal y distal de la lesion.

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

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

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

» Para garantizar que todas las endoprotesis WRAPSODY superpuestas estén en una
yuxtaposicion adecuada entre si, se recomienda que la distancia de superposicién sea de
al menos 1 cm en los dispositivos que se usan.

+ Ladilatacion posterior de la endoprétesis WRAPSODY debe realizarse antes de colocar
el segundo dispositivo. Luego debe realizarse la dilatacién posterior del segundo
dispositivo.

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

no lo use. Asegurese de que el envase y la barrera estéril no estén dafados. 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 dafos como enrosques, curvaturas u otros. Si encuentra
danos, no use el dispositivo.

Antes de colocar el catéter de colocacion WRAPSODY en el introductor percutdneo con

vélvula, compruebe que el didmetroy la longitud de la endoproétesis y la longitud del catéter

de colocacién sean correctos para la lesion que se va a tratar.

Colocacion y posicionamiento de la endoprotesis Merit WRAPSODY

Una vez finalizada satisfactoriamente la PTA del despliegue previo, asegurese de extraer el
catéter con el balén desinflado mientras mantiene la posicién 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 colocacion WRAPSODY en el paciente, prepare el catéter de
colocacion. Primero, limpie la vaina de la endoproétesis. 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
solucion salina en la unién de la vaina de la endoprotesis y la punta ya que esto indicara
que la vaina de la endoprétesis 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 solucion salina
del extremo del catéter de colocacién. Finalmente, moje el revestimiento hidrofilico del
catéter de colocacion con solucién 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 colocacion (ver Figura 2) y aseglrese de
mantener la posiciéon del alambre guia. Haga avanzar el catéter de colocacion WRAPSODY
con cuidado a través del introductor percutdneo con valvula hasta el vaso de acceso y
continte mojando el revestimiento hidrofilico segun sea necesario. Nota: Si siente resistencia
excesiva a medida que coloca el catéter de colocacién a través de la valvula hemostasica,
extraigalo e inspeccione que no haya dafos en el catéter de colocacion. No lo vuelva a usar
si estd 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 colocacién WRAPSODY. Hagalo avanzar
con cuidado, especialmente si encuentra resistencia. Si encuentra resistencia excesiva,
vuelva a evaluar el procedimiento.

»Continutie haciendo avanzar el sistema de colocacién hasta que el borde delantero de
la endoprétesis pase la lesion. Posteriormente, mantenga la posicidn 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 de la endoprétesis seleccionada cubra toda la lesion y que
ambos extremos de la endoproétesis se extiendan al menos 1 cm en un segmento del vaso
sin enfermedad.

Despliegue de la endoproétesis Merit WRAPSODY: Despliegue estandar

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

+ Se necesita un paso de cebado antes del despliegue completo de la endoproétesis
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 de la endoprotesis 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 colocacion para retraer mas la cubierta
exterior del catéter de colocacion, de manera que se descubra la punta de la
endoproétesis WRAPSODY libre. Un segmento corto de la endoprétesis WRAPSODY
comenzard a expandirse o dilatarse desde el extremo del catéter. Siga desplegando
hasta que la primera hilera de la endoprétesis se haya desplegado y haga contacto
con las paredes vasculares (consulte la figura 4c). En este momento, la endoprétesis
se puede jalar hacia la ubicacién de despliegue objetivo (consulte la figura 4d).
Nota: El sistema de colocacion WRAPSODY no se debe hacer avanzar una vez que alguna
porcion de la endoprotesis esté yuxtapuesta a la pared vascular.

+ Siga presionando la manija de la endoprétesis WRAPSODY mientras aplica una leve tension
al catéter durante el despliegue de la endoprétesis hasta que esta 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 la endoprétesis WRAPSODY esté complemente desplegada y ya no esté
restringida por el catéter de colocacidn, retire con cuidado el sistema de colocacién guiado
por imagenes fluoroscopicas para garantizar que la punta del catéter de colocacién no se
enganche en la endoprétesis WRAPSODY, lo que podria ocasionar la descolocacion de la
endoprotesis. Mantenga la posicion del alambre guia a través de la endoprétesis WRAPSODY.

+ Sise aplica fuerza excesiva durante la extraccion del catéter de colocacién, se podria daiar
el catéter de colocacion o el introductor percutaneo con vélvula. Si encuentra resistencia
al extraer el catéter de colocacion, se recomienda extraer el catéter de colocacion y el
introductor percutdneo con valvula como una unidad y mantener la posicion del alambre
guia a través de la endoprétesis WRAPSODY desplegada. A continuacion, inserte un
introductor percutaneo con valvula nuevo de tamafio idéntico al que se extrajo.

+  Seleccione un balén de PTA de tamaiio apropiado (tabla 1) cuyo didmetro no sea mayor que
el de la endoprotesis WRAPSODY para realizar la dilatacion posterior al despliegue. Infle el
baldén de PTA en toda la longitud de la endoprotesis WRAPSODY. Es posible que haya que
inflar varias veces si la endoprotesis WRAPSODY es mas larga que el balon de PTA. Evite
dilatar el balén mas alla de los extremos de la endoprétesis 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).



INFORMACION EN EL ENVASE
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No se debe utilizar si el paquete estd dafiado. En ese caso, consulte las instrucciones
de uso.

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

Para un solo uso.

Precaucion: Consultar la documentacion incluida
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La legislacion federal de Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a
través de un médico o por orden de este.

Alambre guia max.

Tamafo minimo del introductor

Consulte las instrucciones de uso Para obtener una copia electrénica, escanee el
cédigo QR o visite la padgina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero de ID de
las Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame al Servicio de
atencion al cliente en Estados Unidos o la UE.
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INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

A endoprétese Merit WRAPSODY™ é composta pela endoprotese WRAPSODY e pelo sistema
de cateter de administracdo WRAPSODY. A endoprétese WRAPSODY é uma endoprotese
autoexpansivel flexivel concebida para colocagdo na vasculatura. A endoprétese WRAPSODY
é feita de nitinol, que estd encapsulado entre camadas de fluoropolimero. A colocacéo da
endoprotese WRAPSODY é facilitada por marcadores radiopacos, trés em cada extremidade, que
estdo localizados em ambas as linhas da extremidade da endoprotese 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 administracao
WRAPSODY possui um revestimento hidréfilo. O sistema de cateter de administracao WRAPSODY
possui uma porta com uma ligagao luer fémea para irrigagédo 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
orientacao durante a colocacdo da endoprétese WRAPSODY.

Figura 2.
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FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
O sistema de endoprétese Merit WRAPSODY é fornecido ESTERIL. A esterilizacdo é efetuada com
oxido de etileno.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

CONTRAINDICAGOES
- Nao utilize se nao for possivel alcancar a completa expansao de um baldo ATP durante a
pré-dilatacédo.
« 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 exposicao 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 estéo danificados e o selo estéril
estd intacto. Se estiver danificado, néo 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 administracdo WRAPSODY dobrado ou uma bainha introdutora
com valvula dobrada, uma vez que poderé resultar em dificuldade ou incapacidade de
aplicar a endoprétese WRAPSODY.



« Enecesséario colocar um fio-guia rigido adequado antes da introdugéo do cateter de administracio
WRAPSODY no corpo. O fio-guia deve permanecer no devido lugar durante a introdugao,
manipulacao, aplicagao e eventual remogao do cateter de administracdo WRAPSODY.

« O reposicionamento do cateter de administracdo de WRAPSODY pode ser necessario antes
da aplicagcao da endoprétese.

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

+ Acolocacdo de uma endoprétese numa ramificacéo lateral poderd obstruir o fluxo sanguineo
e impedir ou dificultar acessos futuros ou outros procedimentos.

« Acolocacdo de uma endoprétese para além do dstio da veia cefalica na veia axilar/subclavia
podera dificultar ou impedir acessos futuros e nao é recomendada.

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

«  Apbds a utilizacéo, o cateter de administracado 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 poderdao
exigir intervengao cirlrgica.

« 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 coagulagao nao suscetiveis de correcdo.

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

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

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

PRECAUCOES
« Siga as instrugoes de utilizacao de todos os dispositivos que sao utilizados juntamente com
a endoprotese Merit WRAPSODY.

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

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

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

+ A endoprotese WRAPSODY néo 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 baldo estiver totalmente esvaziado.

« Asegurancaeaeficaciadodispositivo quando colocado numaneurisma ou pseudoaneurisma
nao foram avaliadas.

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

« Nao foram realizados testes quanto a utilizagdo da endoprétese WRAPSODY em condi¢bes
de sobreposicdao com stents de metal nu ou com endoproteses de outros fornecedores (ou
stents revestidos).

DECLARAGAO DE PRECAUGAO

Para utilizacdo num unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e néo reesterilize. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizagao poderdao comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesées, doenga ou morte
do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também criar um risco
de contaminagdo 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
contaminacéo do dispositivo podera provocar lesées, doenga ou a morte do paciente.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao 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 endoproéteses e stents
vasculares convencionais poderdo também ocorrer durante ou apds a insercdo da endoprétese
WRAPSODY. Estas incluem reacao alérgica, aneurisma, edema do braco ou da mao, hemorragia no
local de acesso, celulite, acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca congestiva, edema da
face ou do pescoco, febre, hematoma, hemoptise, hemorragia, infecéo, dor, perfuragdo, hemorragia
prolongada, pseudoaneurisma, erupgao cutanea, reacao ao contraste, restenose com necessidade
de intervencéo, sepse, sindrome do roubo, embolia da endoproétese, oclusédo trombética e nao
trombaética, vasoespasmo, vasoconstricdo, fibrilagao ventricular, rutura dos vasos e morte.

COMPLICAGOES RELACIONADAS COM O DISPOSITIVO

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



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

« A pos-dilatacdo da endoprétese WRAPSODY implantada é necessaria com um baldo de
didmetro igual ao diametro da endoprétese WRAPSODY selecionada.

- Aanticoagulagao prescrita antes, durante e apds o procedimento deve seguir os padrdes
institucionais, incluindo o tratamento duplo antiplaquetario, se apropriado.

INFORMAGOES DE COMPATIBILIDADE E SEGURANGA RELATIVAS A IRM

Os testes nao clinicos demonstraram que a endoprotese 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 condicdes:

- Campo magnético estatico 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 operagao.

Nas condicOes de exame descritas, é esperado que a endoprétese 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 nao clinicos, a imagem de artefacto causada pela endoprotese 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 lumen da
endoprotese Merit WRAPSODY pode ser visualizado em sequéncias de pulso gradiente eco e spin
eco ponderadasemT1.

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 SELECf\O DA ENDOPROTESE MERIT WRAPSODY

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

Tabela 1
Diametro | Diame- |Didmetro|Comprimentos| Diametrodo | Compri- Diametro Tamanho
dovasode| troda | externo |daendoprétese| fio-guia mentode | recomendado | recomendado
referéncia’ [endopro-|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- | protese (mm)
(Fr) nistracao
(cm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100, 125 0,035 pol 80,120 6 8
(0,889 mm)
54-6,1 7 9 50, 75,100, 125 0,035 pol 80,120 7 9
(0,889 mm)
6,2-7,2 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 Il 100, 125 0,035 pol 80,120 9 1
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 " 50,75 0,035 pol 120 10 "
(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 endoprotese Merit WRAPSODY

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

« Bainhaintrodutora com vélvula de diametro interno adequado

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

« Meio de contraste



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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.

Apos a obtencgao de acesso vascular, insira uma bainha introdutora com vélvula de tamanho
adequado para insercao do cateter de administracdo WRAPSODY.

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

Antes da colocagdo da endoprétese Merit WRAPSODY, efetue a pré-dilatagdo da lesdo com
angioplastia transluminal percutanea (ATP) de acordo com as instrucdes de utilizacdo do
fabricante. Assegure a completa expansédo do baldo na leséo.

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

Tamanho e selecao da endoprétese WRAPSODY

Avalie o vaso para determinar o diametro e o comprimento necessarios da endoprotese
WRAPSODY. E recomendada a utilizacdo do didmetro 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 utilizacdo de uma endoproétese
WRAPSODY de didmetro inferior podera resultar na migracao do dispositivo.

Os comprimentos da endoprétese WRAPSODY indicados na Tabela 1 sdéo nominais. Quando
determinar o comprimento da endoprotese, tenha em atencao 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 endoprdteses WRAPSODY sobrepostas apresentam boa
aposicao, é recomendado que a distancia de sobreposicao seja de, no minimo, 1 cm nos
dispositivos utilizados.

+ A pos-dilatagao da primeira endoprotese WRAPSODY deve ser efetuada antes de colocar
o segundo dispositivo. Em seguida, é efetuada a pés-dilatacdo do segundo dispositivo.

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

Introducgéo e posicionamento do sistema de endoproétese Merit WRAPSODY

Quando a ATP pré-aplicagao for concluida com sucesso, certifique-se de que retira o cateter-
baldo esvaziado enquanto mantém a posicdo do fio-guia para além da lesao-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 endoprdtese. 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 irrigagdo (consulte a Figura 2). Verifique se surgem gotas de solucéo salina na
juncéo da ponta e da cdpsula da endoprétese, uma vez que isto ird indicar que a irrigacao 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 irrigagao (consulte a Figura 3). Verifique se
surge solucao salina na extremidade do cateter de administragao. Por fim, humedeca o
revestimento hidrofilo do cateter de administragao utilizando solugao salina heparinizada
estéril para assegurar uma introducdo suave na bainha introdutora com vélvula.

Figura 3.
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Com o cateter de administragdo 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 administracao 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, néo 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 fluoroscépica, faga avancar o cateter de administragago WRAPSODY.
Faca avancar cuidadosamente, principalmente se detetar resisténcia. Se detetar resisténcia
excessiva, reavalie o procedimento.

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

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

Aplicacao da endoprétese Merit WRAPSODY: Aplicagao padrao

Figura 4 a-f
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» Faca avancar o cateter de administracao da endoprétese 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 aplicagdo
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 endoprotese 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 comecard 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 administragdao WRAPSODY nao deve ser avangado 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 aplicagao da endoprotese até que esta esteja totalmente separada do
sistema de administracdo (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 endoproétese.
Mantenha a posicao do fio-guia através da endoprotese WRAPSODY.

» A utilizagao de forga excessiva durante a remogao do cateter de administragcdo podera
danificar o cateter de administragdo ou a bainha introdutora com valvula. Se for detetada
resisténcia aquando da remocéo do cateter de administracdo, 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 balao ATP de tamanho adequado (Tabela 1), de didmetro nao superior ao da
endoprotese WRAPSODY, para efetuar a dilatagdo pos-aplicagao. Encha o balao ATP ao longo
de todo o comprimento da endoprotese WRAPSODY. Se o comprimento da endoprétese
WRAPSODY for superior ao do balao ATP, poderéo ser necessarias varias insuflagoes. Evite a
dilatacdo do baldo para além das extremidades da endoprétese WRAPSODY.

+ Apds a conclusdo 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 rlt Portuguese (Brazil)
WRAPSODY"

Sistema de Endoprétese Endovascular

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO

A endoprétese WRAPSODY™ da Merit é composta pela Endoprotese WRAPSODY e pelo Sistema
WRAPSODY de cateter de implantagdo. A Endoprotese WRAPSODY é uma endoprotese flexivel
e autoexpansivel desenvolvida para posicionamento na vasculatura. A Endoprétese WRAPSODY
é produzida com nitinol encapsulado entre camadas de fluoropolimero. O posicionamento da
Endoprétese WRAPSODY é auxiliado por marcadores radiopacos, trés em cada extremidade, que
ficam localizados em ambas as linhas de extremidade da Endoprétese WRAPSODY (consulte a
Figura 1). As duas extremidades da Endoprétese WRAPSODY sé&o néo lineares.

Figura 1.
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A Endoprotese WRAPSODY é comprimida e pré-carregada no Sistema WRAPSODY de cateter de
implantacdo e alojado no Médulo da endoprétese (Figura 2). O Sistema WRAPSODY de cateter
de implantagao foi desenvolvido para ser implantado com o auxilio de apenas uma mao e é
composto por uma alca de implantagdo (consulte a Figura 2) que permite uma inser¢éo controlada
da Endoprotese WRAPSODY. O comprimento de trabalho (consulte a Figura 2) do Cateter de
implantacdo WRAPSODY possui um revestimento hidrofilico. O Sistema WRAPSODY de cateter
de implantacdo tem uma abertura com uma conexao luer fémea para irrigacdo do lumen do
fio-guia e do Modulo da endoprétese. A haste do Cateter WRAPSODY de implantacdo possui
faixas de marcador radiopaco, correspondentes as extremidades proximal e distal do Médulo da
endoprotese, para orientar o posicionamento da Endoprétese WRAPSODY.

Figura 2.
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FORNECIMENTO
A Endoprétese WRAPSODY da Merit é fornecida ESTERILIZADA. A esterilizagao é realizada com
oxido de etileno.

INDICAGOES DE USO

A Endoprétese WRAPSODY da Merit é constituida por uma endoproétese flexivel e autoexpansivel
indicada para o uso em pacientes em hemodiélise para o tratamento de estenose ou ocluséo no
circuito de saida da dialise de uma fistula arteriovenosa (AV) ou enxerto AV.

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

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

- Odispositivo deve ser utilizado por médicos familiarizados com as complicagoes, os efeitos
colaterais e os perigos relacionados aos procedimentos de endoprétese intravascular.

« Mantenha seco. Proteja o produto embalado da exposicéo solar direta.

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

« Nao utilize o dispositivo WRAPSODY ap6s a data de vencimento.
« Cuidado para nao perfurar ou cortar a Endoprétese 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 da Endoprotese
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 manipulagao, a implantagao e a possivel remogdo do Cateter de implantagao
WRAPSODY.

« O reposicionamento do Cateter de implantacdo WRAPSODY pode ser necessario antes da
implantacdo da endoprotese.

+ Uma vez implantada, a Endoprétese WRAPSODY nao pode ser recolhida ou reembainhada
no cateter de implantacao.

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

« Implantar uma endoprétese depois do 6stio da veia cefalica 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 irrigagao
do limen do Fio-guia e do Médulo da endoprétese é necessaria antes da insercao ou
reinsercao.

+  Apbs o uso, o Cateter de implantacago WRAPSODY é considerado um risco biolégico em
potencial. Realize 0 manuseio e o descarte de acordo com a pratica médica aceitével e de
acordo com as legislagoes e regulamentacdes locais, estaduais e federais aplicaveis.

« Aimplantacdo sem sucesso ou o deslocamento parcial inadvertidos da Endoprotese
WRAPSODY podera exigir intervencéo cirurgica.

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

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

«  Osistema nao é indicado para uso em pacientes com disturbios de coagulagéo incorrigiveis.

« O sistema nédo é indicado para uso em pacientes quando houver evidéncia clinica de
infeccdo que possa acometer a endoprétese implantada.

« 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.

«  AEndoprotese WRAPSODY nao foi projetada para tratar materiais trombdticos ou embolicos
frescos e macios.

PRECAUCOES
« Siga as instrucdes de uso com todos os dispositivos que sao utilizados juntamente com a
Endoprétese WRAPSODY da Merit.

« O Cateter de implantacdo WRAPSODY né&o € indicado para nenhum outro uso que nao seja a
implantacao da Endoprotese WRAPSODY.

« O Cateter de implantacdgo WRAPSODY pode implantar a Endoprétese WRAPSODY apenas
apods a remogao do grampo de seguranca. Isso ndo deve ser feito até que a Endoprétese
WRAPSODY esteja prestes a ser liberada. Consulte as INSTRUCOES DE USO.

+  Endopréteses WRAPSODY com comprimentos maiores podem exigir maior forca para
implantagao.

« A Endoprotese WRAPSODY nao deve ser estendida por baldo além do seu diametro
determinado. Consulte a Tabela 1 para ver o diametro de tamanho adequado do baldo.

« Né&o use um baldo mais longo do que o comprimento da Endoprétese WRAPSODY indicado
no rétulo.

« Ao passar qualquer dispositivo acessério pela Endoprétese WRAPSODY, tenha cuidado e
certifique-se de que a Endoprétese WRAPSODY néo saia do lugar.

+ Nao retire ou reposicione um cateter de baldo no limen da Endoprétese WRAPSODY, a
menos que o baldo esteja completamente vazio.

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

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

«  Nao foram realizados testes com o uso da Endoprétese WRAPSODY em condigao sobreposta
com stents metalicos desencapados ou com outras endopréteses concorrentes (ou stents
revestidos).

DECLARAGAO DE PRECAUGAO

Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizacdo,
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 lesao, doenca
ou morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também
criar o risco de contaminagédo do dispositivo e/ou provocar infec¢do no paciente ou infec¢do
cruzada, incluindo, entre outras, transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode levar a leséo, 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 complicagdes clinicas relatadas associadas aos stents vasculares ou endopréteses
convencionais também podem ocorrer durante ou ap6s a implantacdo da Endoprotese
WRAPSODY. Dentre elas estao reacgao 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, infeccao, dor, perfuragdo, hemorragia
prolongada, pseudoaneurisma, erupgao cutanea, reacdo ao contraste, reestenose que exige
intervencao, sepse, sindrome de roubo da subclavia, embolia por endoprétese, oclusdo trombdtica
e nao-trombdtica, vasoespasmo, vasoconstricao, fibrilagao ventricular, ruptura de vasos e morte.



COMPLICAGOES RELACIONADAS AO DISPOSITIVO

Todas as complicacées relacionadas ao dispositivo relatadas associadas aos stents vasculares ou
endoproteses convencionais também podem ocorrer ao utilizar a Endoprétese WRAPSODY. Dentre
elas estdo falha nas articulacdes de ligacao, torcdo do sistema de implantacéo, destacamento
de peca, incapacidade de implantacéao, excesso de forca para implantacéo, incapacidade de
rastreamento até o local de destino, implantacdo imprecisa, incompatibilidade com dispositivos
acessorios, expansao insuficiente da endoprotese, implantacao prematura, fratura da endoproétese,
torcao da endoprétese, deslocamento da endoprétese, posicionamento incorreto da endoprotese
e ocluséo.

OBSERVACOES
« Antes da introducdo no paciente, o revestimento hidrofilico no Cateter WRAPSODY de
implantacdo deve ser umedecido com solugao salina heparinizada estéril, e o [limen do
fio-guia e 0 Médulo da endoprotese devem ser irrigados com solugao salina heparinizada
estéril.

« Apds-dilatacdo da Endoprétese WRAPSODY implantada deve ser realizada com um baldo de
didmetro equivalente ao didmetro selecionado da endoprotese WRAPSODY.

- A prescricdo de anticoagulantes antes, durante e ap6s o procedimento deve seguir os
padrdes institucionais, incluindo tratamento antiplaquetario duplo, se adequado.
INFORMAGOES DE SEGURANGA E COMPATIBILIDADE COM RMN
Testes ndo clinicos demonstraram que a endoprétese WRAPSODY é condicional para RM.
‘ﬁ\ Pacientes com implante desse tipo podem ser submetidos com seguranca a um sistema
de RM sob as seguintes condicdes:

« 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 condi¢des de varredura definidas, espera-se que a Endoprétese WRAPSODY da Merit produza
um aumento maximo de temperatura de 1,6 °C apds 15 minutos de varredura continua (isto é, por
sequéncia de pulso).

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pela Endoprétese WRAPSODY da Merit
estende-se aproximadamente 3 mm do dispositivo quando imagens sdo produzidas por uma
sequéncia de pulso gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Teslas. O limen da Endoprétese
WRAPSODY da Merit pode ser visualizado em sequéncias de pulso gradiente-eco e spin-eco com
ponderacdoemT1.

BENEFICIOS CLINICOS

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

DIMENSOES E SELECAO DA ENDOPROTESE WRAPSODY DA MERIT

E fundamental garantir a selecdo do didmetro e comprimento adequados da Endoprétese
WRAPSODY antes da sua insercao. Para assegurar a fixagcdo adequada (ou aposi¢do na parede
vascular), recomenda-se o uso de uma Endoprétese WRAPSODY com um diametro maior em
relacao a parte saudével (ndo lesada) da veia, consulte a Tabela 1. A endoprétese selecionada deve
se estender pelo menos 1 cm além das margens proximal e distal da obstrucéo ou disseccéo.

Tabela 1
Diametro | Diametro | Diametro | Comprimentos | Diametro do | Compri- Diametro Tamanho
de da Endo- | Externo de Fio-guia mento de | Recomendado |Recomendado
Referéncia | proétese do Endoproteses Trabalho do| doBaldo para | daBainha do
daVeia' Merit [Cateter de| Disponiveis? Cateter de Retoque da Introdutor (Fr)
(mm) (mm) |Implanta- (mm) Implantagao|l Endoprétese
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 1" 50,75 0,889 mm 120 10 "
(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 endoproétese na veia é de aproximadamente 10-25%
2 Os comprimentos indicados no rétulo séo nominais e medidos a partir de cada extremidade da endoprotese

MATERIAIS NECESSARIOS
« Endoproétese WRAPSODY da Merit

« Cateter ou fio-guia de marcacdo (para referéncia calibrada de medicao)
«  Solugdo salina heparinizada estéril e solucéo 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-dilatagdo
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 implantacao WRAPSODY.

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

Antes de colocar a Endoprétese 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 balao dentro da lesdo.

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

Dimensées e selecao da Endoprétese WRAPSODY

Avalie a veia para determinar o didametro e o comprimento da Endoprétese WRAPSODY
necessario. Recomenda-se o uso do didmetro da veia saudével imediatamente adjacente
a lesdo para determinar o diametro da endoprotese. Consulte a Tabela 1 para selecionar
a Endoprétese WRAPSODY mais adequada. O uso de uma Endoprétese WRAPSODY com
didametro menor pode resultar no deslocamento do dispositivo.

Os comprimentos de Endoprétese WRAPSODY listados na Tabela 1 sdo nominais. Ao
determinar o comprimento da endoproétese, observe que a endoprétese deve se sobrepor a
veia saudavel em pelo menos 1 cm além das margens proximal e distal da lesdo.

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

« Odidmetro 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 todas as Endopréteses WRAPSODY sobrepostas estejam em boa
aposicdo umas nas outras, recomenda-se que a distancia de sobreposicdo seja de no
minimo 1 ¢cm entre os dispositivos utilizados.

+ A pos-dilatacdo da primeira Endoprétese WRAPSODY deve ser realizada antes da
colocacdo do segundo dispositivo. Em seguida, é realizada a pos-dilatacdo do segundo
dispositivo.

Verifique a data de vencimento na embalagem do produto. Nao utilize o produto apéds

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, ndo utilize o

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

Retire o conteudo 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 implantacdo WRAPSODY na bainha do introdutor valvulado,

verifique se o diametro e o comprimento da endoprétese, bem como o comprimento do

cateter de implantacao, estdo corretos para a lesao a ser tratada.

Insercao e posicionamento da Endopréotese WRAPSODY da Merit

Apos realizar a PTA de pré-implantacdo com sucesso, certifique-se de remover o cateter de
baldo vazio enquanto mantém a posicao do fio-guia mais a frente da leséo-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
implantacdo. Primeiramente, irrigue o Médulo da endoprotese. Para fazer isso, coloque o
dedo para obstruir a extremidade distal do cateter de implantacao (consulte a Figura 3) e
injete a solucdo salina heparinizada estéril pela abertura de irrigagao (consulte a Figura 2).
Aguarde até que gotas da solucgdo salina emerjam na juncdo entre o Médulo da endoprotese
eaextremidade, poisisso indicara que o Médulo da endoprétese foi adequadamenteirrigado
(consulte a Figura 3). Em seguida, irrigue o limen do fio-guia. Para fazer isso, retire o dedo
e injete solucdo salina heparinizada estéril pela abertura de irrigacéo (consulte a Figura 3).
Aguarde até que a solucdo salina emerja da extremidade do cateter de implantacdo. Por
fim, umedeca o revestimento hidrofilico do cateter de implantacao utilizando solucao salina
heparinizada estéril para garantir a inser¢ao uniforme na bainha do introdutor valvulado.

Figura 3.
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endoprotese da
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Médulo da
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Retire o dedo para
irrigagdo do limen
do Fio-guia



«  Com o Cateter de implantacdo WRAPSODY o mais reto possivel, insira a "extremidade
posterior" do fio-guia na ponta do cateter de implantacao (consulte a Figura 2) certificando-se
de mantera posicao 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. Observacao: Se for constatada uma resisténcia excessiva
amedida que o cateter de implantacéo é inserido na vélvula hemostatica, remova e verifique
se o cateter de implantagao esta 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 implantagdo em questéo (consulte a Tabela 1) e se a bainha do introdutor
valvulado ndo estd torcida.

- Utilizando orientagao por fluoroscopia, insira o Cateter de implantagdao 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 da endoprotese
tenha ultrapassado a lesao. Em seguida, mantendo a posicao da ponta, puxe levemente para
alinhar o sistema de implantacao.

«+ Utilizando fluoroscopia, verifique se o cateter de implantacao esta posicionado corretamente
para implantacdo, se o comprimento da endoprotese selecionada cobre toda a leséo e se as
duas extremidades da endoprotese se estendem por pelo menos 1 cm no segmento de uma
veia ndo lesada.

Implantacdo da Endoprétese WRAPSODY da Merit: Implantagdo Padrao

Figura 4 a-f
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+ Avance o Cateter de implantacdo da Endoprétese WRAPSODY da Merit até que a faixa de
marcacéo distal (consulte a Figura 4a) esteja logo apds a zona desejada para a implantacao
da endoprotese.

«  Aimplantacdo da Endoprotese WRAPSODY requer uma etapa de preparacao antes da
implantacéo total da endoprotese. Prepare o sistema executando diversos micro-cliques
(depressédo 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 marcacdo da Endoprétese WRAPSODY
(consulte a Figura 4b).

» Confirme o local de implantacao desejado e ajuste recuando ou avancando o cateter.

»  Continue executando micro-cliques na alca de implantagao para retrair ainda mais a bainha
externa do cateter de implantacao, soltando a borda distal da Endoprétese WRAPSODY
nao retraida. Um segmento curto da Endoprétese WRAPSODY comecara a se expandir a
partir da extremidade do cateter. Continue até que a primeira coluna da endoproétese seja
implantada e entre em contato com a parede do vaso (consulte a Figura 4c). Nesse ponto, a
endoprotese pode ser recuada para o local de implantacéo desejado (consulte a Figura 4d).
Observacao: O Sistema WRAPSODY de implantacdo néo deve ser avancado se qualquer
parte da endoproétese estiver em aposicdo a parede do vaso.

«  Continue pressionando a alca da Endoprétese WRAPSODY, enquanto aplique uma leve
tensdo no cateter durante a implantacao até que a endoproétese seja completamente
liberada do sistema de implantagdo (consulte a Figura 4e).

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

+ Assim que a Endoprétese WRAPSODY for completamente implantada e ndo mais retraida
pelo cateter de implantacgéo, retire cuidadosamente o sistema de implantagao com o auxilio
de imagens por fluoroscopia, certificando-se de que a ponta do cateter de implantagao
nédo enrosque na Endoprotese WRAPSODY, o que poderia causar o deslocamento da
endoprotese. Mantenha a posigao do fio-guia na Endoprétese WRAPSODY.

» Nao aplique forca excessiva durante a remocao do cateter de implantacgao, pois isso podera
danificar o cateter de implantagao ou a bainha do introdutor valvulado. Caso haja resisténcia
ao remover o cateter de implantacdo, é recomendavel remover o cateter de implantacao
e a bainha do introdutor valvulado como uma unidade, mantendo a posicdo do fio-guia
na Endoprétese WRAPSODY implantada. 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 didametro equivalente ou
inferior ao da Endoprétese WRAPSODY, para realizar a pds-dilatacao da implantacao. Infle o
baldo de PTA por todo o comprimento da Endoprétese WRAPSODY. Poderdo ser necessérias
multiplas insuflagdes caso o comprimento da Endoprétese WRAPSODY seja maior do que o
baldo de PTA. Evite dilatar o baldo para além das extremidades da Endoprétese WRAPSODY.

+ Apdsrealizar o procedimento deretoque, 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).
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Merit Dutch
WRAPSODY"

Endoprothese

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUVING

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

Afbeelding 1.

=

PTFE/ePTFE Nitinol draden
Radiopake markeringen

De WRAPSODY-endoprothese is gecomprimeerd en vooraf in het WRAPSODY-
inbrengkathetersysteem geladen en bevindt zich in het endoprothese-omhulsel (Afbeelding 2).
Het WRAPSODY-inbrengkathetersysteem is ontworpen voor eenhandig gebruik en bestaat uit een
plaatsingsgreep (zie Afbeelding 2) die gecontroleerd inbrengen van de WRAPSODY-endoprothese
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 endoprothese-omhulsel. De schacht van de WRAPSODY-inbrengkatheter is voorzien van
radiopake markeerbanden, die corresponderen met de proximale en distale uiteinden van het
endoprothese-omhulsel, en die hulp bieden bij het plaatsen van de WRAPSODY-endoprothese.

Afbeelding 2.
Hydrofiele werklengte

Plaatsingsgreep Distale tip

Radiopake
markeerbanden

«

endoprothese-omhulsel
Veiligheidsclip
(verwijder voor het
plaatsen van de endoprothese)

Poort voor spoeling
en inbrenging van
geleidingsdraad

HOE AANGELEVERD
Het Merit WRAPSODY endoprothese systeem wordt STERIEL aangeleverd. Sterilisatie vindt plaats
middels ethyleenoxide.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Merit WRAPSODY endoprothese systeem 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 endoprothese procedures.

« 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-endoprothese 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-endoprothese 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
endoprothese inbrengt.

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

+ Het plaatsen van een endoprothese 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 endoprothese 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 endoprothese-omhulsel moeten worden gespoeld voor
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-endoprothese 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 endoprothese.

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

- De WRAPSODY-endoprothese is niet ontworpen om nieuw, zacht trombotisch of embolisch
materiaal te behandelen.

VOORZORGSMAATREGELEN
+ Volg de Gebruiksinstructies van alle instrumenten die met de Merit WRAPSODY-
endoprothese worden gebruikt.

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

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

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

+  De WRAPSODY-endoprothese 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-
endoprothese.

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

- Ballonkatheters in het lumen van de WRAPSODY-endoprothese 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.

« Er zijn geen tests uitgevoerd voor het gebruik van de WRAPSODY-endoprothese in
een overlapte positie met niet-gecoate metalen stents of met andere concurrerende
endoprothese (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 endoprotheses
zijn gerapporteerd, kunnen zich ook voordoen tijdens of na inbrenging van de WRAPSODY-
endoprothese. 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, hemoptog, hemorragie, infectie, pijn, perforatie, langdurig
bloeden, pseudo-aneurysma, uitslag, reactie op contrastmiddel, restenose waarvoor interventie
vereist is, sepsis, steelsyndroom, endoprothese-embolie, 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
endoprotheses zijn gerapporteerd, kunnen zich ook voordoen bij gebruik van de WRAPSODY-
endoprothese. 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 endoprothese, te vroege plaatsing, breuk in endoprothese knik in endoprothese, migratie
van endoprothese, verkeerde plaatsing van endoprothese 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 endoprothese-omhulsel worden
uitgespoeld met steriele gehepariniseerde zoutoplossing.

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

- 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-endoprothese MR-
‘ﬁ\ 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 endoprothese
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 endoprothese
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 endoprothese 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 ENDOPROTHESE

Het is essentieel dat u ervoor zorgt dat de juiste diameter en lengte worden gekozen voor de
WRAPSODY-endoprothese voordat deze wordt ingebracht. Het wordt aanbevolen dat u een
grotere diameter van de WRAPSODY-endoprothese gebruikt in vergelijking met het gezonde (niet-
aangetaste) deel van het bloedvat, om afdoende fixatie (of vaatwandappositie) te garanderen, zie
Tabel 1. De geselecteerde endoprothese 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 | endoprothese | geleidingsdraad |te inbreng-| ballondiameter | maat introdu-
bloedvat' | Merit- (Ch) lengtes? (mm) katheter voor cerschede (Ch)
(mm) endopro-| inbreng- (cm) nabewerking
these | katheter endoprothese
(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 1
8,2-9,0 10 11 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 endoprothese

VEREISTE BENODIGDHEDEN
« Merit WRAPSODY endoprothese systeem

« 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-endoprothese 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-endoprothese

.

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

De lengten voor de WRAPSODY-endoprothese die in Tabel 1 worden vermeld, zijn nominaal.
Wanneer u de lengte van de endoprothese bepaalt, dient u er rekening mee te houden dat
de endoprothese 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-
endoprotheses goede appositie hebben met elkaar.

+ Er moet post-dilatatie van de eerste WRAPSODY-endoprothese 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 endoprothese alsmede de lengte van de
inbrengkatheter correct zijn voor de te behandelen laesie.

Inbrenging en positionering van het Merit WRAPSODY endoprothese systeem

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 hetendoprothese-omhulsel 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 endoprothese-
ombhulsel en de tip komen, aangezien dit aangeeft dat het endoprothese-omhulsel 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 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 te veel weerstand
ondervindt, moet u de ingreep opnieuw beoordelen.

+  BIijf het inbrengsysteem verder inbrengen tot de voorrand van de endoprothese 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 endoprothese de volledige laesie
overbrugt en dat beide uiteinden van de endoprothese minstens 1 cm uitsteken in een niet-
aangetast segment van het bloedvat.

De Merit WRAPSODY-endoprothese plaatsen: Standaard plaatsing

Afbeelding 4 a-f
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+  Breng de inbrengkatheter van de Merit WRAPSODY-endoprothese verder in totdat de distale
markeerband (zie Afbeelding 4a) net voorbij het gewenste insteekpunt van de endoprothese is.

+ De plaatsing van de WRAPSODY-endoprothese vereist een voorbereidende stap voor de
volledige plaatsing van de endoprothese. 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-endoprothese (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-endoprothese bloot komt te liggen. Een kort segment van de
WRAPSODY-endoprothese 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 endoprothese
is geplaatst en in contact komt met de vaatwand (zie Afbeelding 4c). Op dit punt
kan de endoprothese worden teruggetrokken naar de doellocatie (zie Afbeelding 4d).
Opmerking: Het WRAPSODY-inbrengsysteem mag niet verder worden ingebracht zodra
een deel van de endoprothese de vaatwand aanraakt.

+  Ga door met het indrukken van handgreep van de WRAPSODY-endoprothese, terwijl u
lichte spanning op de katheter uitoefent tijdens het plaatsen van de endoprothese totdat de
endoprothese 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-endoprothese 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-endoprothese, iets waardoor de endoprothese los zou kunnen raken. Handhaaf
de positie van de geleidingsdraad door de WRAPSODY-endoprothese.

+ Als tijdens het verwijderen van de inbrengkatheter te veel 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-endoprothese 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-endoprothese om post-plaatsings-dilatatie uit te voeren. Blaas de PTA-ballon op
over de gehele lengte van de WRAPSODY-endoprothese. Het kan nodig zijn dat er meerdere
opblazingen plaatsvinden als de WRAPSODY-endoprothese langer is dan de PTA-ballon.
Zorg ervoor dat de ballondilatatie niet plaatsvindt buiten de uiteinden van de WRAPSODY-
endoprothese.

+ 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 afrondt (zie Afbeelding 4f).
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Endoprotes

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Merit WRAPSODY™ endoprotes bestar av WRAPSODY endoprotes och WRAPSODY
inforingskatetersystem. WRAPSODY endoprotes ar en flexibel, sjdlvexpanderande endoprotes
som har utformats for att placeras i karlsystemet. WRAPSODY endoprotes &r skapad av nitinol
som dr inkapslat mellan skikt av fluoreten. Placering av WRAPSODY endoprotes underléttas av
réntgentata markorer, tre pa varje ande, som &r beldgna pa béda éndraderna hos WRAPSODY
endoprotes (se bild 1). Bdda andarna hos WRAPSODY endoprotes ar beskurna sa att de ar uddiga.

Bild 1.

Uddlga andrader

S
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Rontgentata markorer

WRAPSODY endoprotes dr komprimerad och forladdad pa WRAPSODY inféringskatetersystem
och ar beldgen i endoproteskapseln (bild 2). WRAPSODY inféringskatetersystem ar utformat for att
kunna placeras med en enda hand, och bestér av ett placeringshandtag (se bild 2) som méjliggor
kontrollerat inférande av WRAPSODY endoprotes. WRAPSODY inféringskateters arbetslangd
(se bild 2) har en hydrofil belaggning. WRAPSODY inféringskatetersystem har en port med en
honluerkoppling fér spolning av saval styrtradens lumen som endoproteskapseln. WRAPSODY
inforingskateterskaft har rontgentéta markdrband, som motsvarar endoproteskapselns proximala
och distala @ndar, for att tillhandahalla vdgledning nar WRAPSODY endoprotes placeras.

Bild 2.
Hydrofil arbetslangd
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LEVERANS

Merit WRAPSODY endoprotessystem tillhandahalls i STERILT skick. Sterilisering sker med hjélp av
etylenoxid.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Merit WRAPSODY endoprotessystem ar 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.
« Anvénd inte pa patienter som &r hyperkénsliga mot nickel.

VARNINGAR

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

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

« Den sterila forpackningen och de sterila anordningarna bér 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 skdra WRAPSODY endoprotes.

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

«  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 endoprotesen placeras kan WRAPSODY inféringskateter beh6va ompositioneras.



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

« Omdu placerar en endoprotes 6ver en sidogren kan detta téppa till blodflédet och férhindra
eller hamma ytterligare dtkomst eller andra férfaranden.

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

« Anvidnd ej WRAPSODY-anordningen om den ej kan spolas fore anvéandning. Spolning av
styrtraddens lumen och endoproteskapseln kravs fore inférande eller aterinforande.

« Efter anvéndning 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 endoprotes kan
kréva kirurgiska atgarder.

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

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

« Borejanvandas pa patienter som har okorrigerbara koagulationssjukdomar.

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

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

+ WRAPSODY endoprotessystem ar inte utformat for att behandla férskt, trombotiskt eller
emboliskt material.

FORSIKTIGHETSATGARDER
«  Folj anvdandningsinstruktionerna for alla anordningar som anvands tillsammans med Merit
WRAPSODY endoprotes.

+ WRAPSODY inforingskateter &r ej avsedd att anvandas for ndgot annat syfte &n for att
placera WRAPSODY endoprotes.

+  WRAPSODY inféringskateter kan endast placera WRAPSODY endoprotes efter att
sakerhetsklamman har avldgsnats. Vanta med detta tills WRAPSODY endoprotes ska
placeras. Se ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

«  Dukan stota pa hogre krafter vid placeringsférfarandet nar du anvander langre WRAPSODY-
endoproteser.

« WRAPSODY endoprotes bor ej expanderas via ballong bortom dess angivna diameter. Se
tabell 1 for lamplig ballongdiameter.

« Anvénd ej en ballong som ar langre &n den angivna langden pa WRAPSODY endoprotes.

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

« Om ballongen inte ar helt témd bor du ej dra tillbaka eller omplacera en ballongkateter inom
WRAPSODY-endoprotesens lumen.

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

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

+ Inga tester har utforts vad avser anvandningen av WRAPSODY endoprotes i 6verlappat
tillstdnd med metallstenter utan beldaggning eller tackning, eller med andra konkurrerande
endoproteser (eller tackta stenter).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Enbart avsedd fér anvéandning pa en enda patient. Far ej ateranvdndas, 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, dverféring av smittsamma sjukdomar fran en patient till en
annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Alla allvarliga incidenter som intréffat med avseende péa enheten maste rapporteras till tillverkaren
och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

KLINISKT FORKNIPPADE KOMPLIKATIONER

Alla kliniska komplikationer som har rapporteras i samband med konventionella vaskuléra stenter
och endoproteser kan dven intraffa under eller efter inforande av WRAPSODY endoprotes. Dessa
innefattar allergisk reaktion, aneurysm, arm- eller handédem, blédning vid atkomstplatsen,
cellulit, cerebrovaskular 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”,
endoprotesemboli, trombotisk och icke-trombotisk ocklusion, ventrikelflimmer, kérlruptur och dod.

ANORDNINGSFORKNIPPADE KOMPLIKATIONER
Alla anordningsforknippade komplikationer som har rapporteras i samband med konventionella
vaskuldra stenter och endoproteser kan dven intraffa nar man anvander WRAPSODY endoprotes.
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
inférande, inkompatibilitet med tillbehorsutrustning, otillracklig endoprotesexpansion, fortida
placering, endoprotesfraktur, béjning av endoprotesen, migrering av endoprotesen, felaktig
placering av endoprotesen och ocklusion.
ANMARKNINGAR
« Innan anordningen fors in i patienten ska den hydrofila beldaggningen pa WRAPSODY
inféringskateter vatas med steriliserad hepariniserad koksaltlosning, och styrtradens lumen
saval som endoproteskapseln ska spolas med steriliserad hepariniserad koksaltlésning.
« Nar WRAPSODY endoprotes har implanterats kravs efterdilatation som utférs med hjalp av
en ballong som motsvarar diametern pa vald WRAPSODY-endoprotes.



« Ordinerad antikoagulering fore, under och efter proceduren ska félja institutionella riktlinjer,
ﬂ inklusive dubbel aggregationshammande behandling vid behov.
SAKERHETS- OCH KOMPATIBILITETSINFORMATION FOR MRT
Icke-kliniska tester har visat att WRAPSODY endoprotes ar MRT-villkorlig. En patient med
ett implantat fran den hér familjen kan skannas sakert i ett MRT-system som uppfyller féljande
krav:
- Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 Tesla respektive 3 Tesla.
« Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m).
«  MRT-systemets maximalt rapporterade genomsnittliga specifika absorptionsnivé (SAR) for

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

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

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

KLINISKA FORDELAR

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

DIMENSIONERING OCH VAL AV MERIT WRAPSODY ENDOPROTES

Det &r absolut nédvandigt att du véljer lamplig diameter och langd for WRAPSODY endoprotes
innan du for in den. For att sékerstélla adekvat fixering (eller anliggning mot karlvéggen)
rekommenderas 6verdimensionering av diametern pa WRAPSODY endoprotes i forhallande till
den friska (icke-sjuka) delen av kérlet. Se bild 1. Den valda endoprotesen bor stracka sig minst 1 cm
bortom obstruktionens eller dissektionens proximala och distala kanter.

Tabell 1
Karlets Diame- [Inférings-| Tillgéngliga Styrtradens | Inférings- [Rekommenderad| Rekommende-
referens- | tern pa |kateterns| endoprotes- diameter kateterns |ballongdiameter| rad storlek pa
diameter' | Merit | ytterdi- | langder? (mm) arbets- | forkorrigering |inféringshylsan
(mm) endopro-| ameter lingd |av endoprotesen (Fr)
tes (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")
73-8,1 9 10 50,75 0,889 mm 80, 120 9 10
(0,035")
9 " 100, 125 0,889 mm 80,120 9 1l
(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 kérlet &r ca 10-25 %
2 Angivna ldngder &r nominella och méts fran varje sluténde pa endoprotesen

NODVANDIGA REDSKAP
«  Merit WRAPSODY endoprotessystem

«  Styrtrad eller kateter med markningar (for kalibrerad matreferens)
- Steril hepariniserad koksaltlosning och steril koksaltlésning
« Sterila sprutor

«  Styvstyrtrad pa0,035”(0,889 mm) som arminstdubbeltsélang sominféringskatetersystemets
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. Anvand lamplig lokal anestesi. En perkutan Seldinger-teknik
foredras. Frilaggning kan utforas 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 endoprotes placeras bor du fordilatera lesionen med perkutan
transluminal angioplastik (PTA) i enlighet med tillverkarens anvandningsinstruktioner. Se till
att ballongen expanderas helt och hallet inom lesionen.

Efter att angioplastikballongen har témts bor du utvérdera resultaten angiografiskt.

Dimensionering och val av WRAPSODY endoprotes

.

Bedom karlet for att bestamma vilken diameter och langd som WRAPSODY-endoprotesen
behover ha. Det rekommenderas att du anvander en diameter hos ett friskt karl alldeles intill
lesionen for att bestamma vilken endoprotesdiameter som ska anvandas. Anvand tabell 1 for
att vélja den lampligaste WRAPSODY-endoprotesen. Om du viljer en for liten diameter for
WRAPSODY-endoprotesen kan detta resultera i migrering av anordningen.

Langder for WRAPSODY-endoprotesen som listas i tabell 1 &r nominella. Nér du avgor
endoprotesens langd bor du halla i dtanke att endoprotesen ska 6verlappa det friska karlet
med minst 1 cm bortom lesionens proximala och distala kanter.

Om flera anordningar ska éverlappas bor féljande rekommendationer foljas:
« Diametern hos de 6verlappade anordningarna bor ej skilja sig mer &n 2 mm.

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

+  For att se till att alla 6verlappade WRAPSODY-endoproteser har bra anliggning mot
varandra rekommenderas att det 6verlappade avstandet ar minst 1 cm 6ver de anvanda
anordningarna.

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

Kontrollera utgdngsdatumet pa produktens férpackning. Anvénd ej produkten efter
utgédngsdatum. Se till att varken paketet eller den sterila barridren har skadats. Om du
upptécker 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
féltet. Ta ut den inre pasens innehdll 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 endoprotesens diameter och ldngd, saval som inféringskateterns langd, ar
korrekta fér den behandlade lesionen.

Inféring och positionering av Merit WRAPSODY endoprotessystem

Nar PTA har fullbordats pé korrekt sétt fore placering bor du se till att avldgsna den tomda
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 inforingskatetern.
Spola forst endoproteskapseln. Du gor detta genom att anvanda fingret for att tappa
till inféringskateterns distala ande (se bild 3) och sedan injicera steril hepariniserad
koksaltlésning genom spolningsporten (se bild 2). Titta efter droppar av koksaltlosning
som kommer ut fran forgreningen mellan endoproteskapseln och spetsen, da detta
betyder att endoproteskapseln har spolats pa korrekt satt (se bild 3). Sedan ska du spola
styrtrddens lumen. Du gor detta genom att avldagsna fingret och sedan injicera hepariniserad
koksaltlésning genom spolningsporten (se bild 3). Titta efter koksaltlésning som kommer
ut fran inforingskateterns d@nde. Till sist bor du vata inforingskateterns hydrofila beldggning
med hjalp av steriliserad hepariniserad koksaltlosning for att se till att den kan foras in
genom den ventilférsedda inféringshylsan pa ett smidigt satt.

Bild 3.
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Hall WRAPSODY inféringskateter sa rakt som majligt och for in styrtradens "bakande" i
inféringskateterns spets (se bild 2) medan du ser till att bibehalla styrtradens position.
For forsiktigt fram WRAPSODY inforingskateter genom den ventilférsedda inféringshylsan
medan du fortsatter att vata den hydrofila beldaggningen vid behov, och led den in i
atkomstkarlet. Obs! Om du stoter pa ovanligt starkt motstand nér du for in inféringskateterns
genom hemostasventilen bor du avldagsna inforingskatetern och se till att den inte ar
skadad. Om den &r skadad bor den ej anvandas 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 inforingssystemet tills endoprotesens 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 inféringskatetern ar pé optimal plats for placering
och att den valda langden pa endoprotesen tacker hela lesionen och endoprotesens bada
andar stracker sig minst 1 cm in i ett friskt kérlsegment.



Placering av Merit WRAPODY endoprotes: Standardplacering
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+  Forfram Merit WRAPSODY endoprotesinforingskateter tills det distala markérbandet (se bild
4a) ar precis forbi den 6nskade slutpositionen for endoprotesen.

————gie

+ Innan WRAPSODY endoprotes kan placeras fullt ut krévs 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
endoprotesmarkdrbanden (se bild 4b).

+  Bekréfta 6nskad placeringsplats och justera genom att dra i eller fora fram katetern.

«  Fortsatt utféra mikroklick med leveranshandtaget for att ytterligare dra tillbaka
inforingskateterns hylsa och avtacka den framre kanten pa den obegransade WRAPSODY-
endoprotesen. En kort del av WRAPSODY-endoprotesen bdrjar expandera eller bukta ut
fran kanten pa katetern. Fortsatt att placera tills endoprotesens forsta rad har placerats
och kontaktar karlvdggen (se bild 4c). Nu kan endoprotesen dras tillbaka till den 6nskade
placeringsplatsen (se bild 4d).

Obs! WRAPSODY inforingssystem ska inte foras framat nar ndgon del av endoprotesen &r
motsatt kdrlvaggen.

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

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

« Nar WRAPSODY endoprotes ar fullstandigt placerad och ej léngre begrénsas av
inforingskatetern bor du dra tillbaka inféringssystemet varsamt under fluoroskopisk
avbildning och se till att inféringskateterns spets inte fastnar pd WRAPSODY endoprotes,
vilket kan leda till att endoprotesen dras loss. Behdll stytradens position genom WRAPSODY
endoprotes.

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

+ Valj en PTA-ballong av lamplig storlek (tabell 1), som ej 6verstiger diametern pa WRAPSODY
endoprotes, for att utfora dilatation efter placeringen. Fyll PTA-ballongen léangs hela
WRAPSODY-endoprotesens langd. Du kan behova fylla flera gdnger om WRAPSODY
endoprotes ar langre dan PTA-ballongen. Undvik att dilatera ballongen bortom dndarna pa
WRAPSODY endoprotes.

«  Efter att du &r klar med korrigeringsforfarandet tommer du PTA-ballongen och avldgsnar
den forsiktigt.

+ Anvand kontrastangiografi for att utvardera det behandlade kérlsegmentet och den distala
flodeskretsen innan du fullbordar proceduren (se bild 4f).



INFORMATION PA FORPACKNINGEN
Symbol (Beteckning
8 Anvands fore
LOT Satsnummer

E

Katalognummer

Fér ej omsteriliseras

Las bruksanvisningen och anvéand ej om forpackningen &r skadad

(@@

B

Undvik solljus

Ska héllas torr

For engdngsbruk

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument

Icke-pyrogen

STERILE[EO]

Steriliserad med etenoxid

blx%@%

MRT-villkorlig

RONLY

Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av lékare.

Xt

Maximal styrtrad

Minsta inforarstorlek

Las bruksanvisningen. For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-nummer. Fér en tryckt kopia,
ring kundtjansten i USA eller EU.

Tillverkare

e &l

Dubbelt sterilt barridrsystem

Karlets
referensdi-
ameterin-

tervall

e —

& Hydrofil beldaggning




Merit
WRAPSODY"

Endoprotese

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Merit WRAPSODY™ endoprotese bestar av WRAPSODY endoprotese og WRAPSODY
innfaringskateter. WRAPSODY endoprotese er en fleksibel, selvekspanderende endoprotese
beregnet for plassering i karsystemet. WRAPSODY endoprotese er laget av nitinol innkapslet i lag
av fluorpolymer. Plasseringen av WRAPSODY endoprotese er forenklet med rontgentette markeorer,
tre pa hver side, som er plassert i begge enderadene til WRAPSODY endoprotese (se figur 1). Begge
endene pa WRAPSODY endoprotese er bueformet beskaret.

Figur 1.
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WRAPSODY endoprotese komprimeres og forhandslegges pa WRAPSODY innfgringskateter
og er plassert i en endoproteseboyle (figur 2). WRAPSODY innferingskateter er beregnet for
enhdndsinnsetting og bestar av et plasseringshandtak (se figur 2) som tillater kontrollert innfaring
av WRAPSODY endoprotese. Arbeidslengden (se figur 2) for WRAPSODY innfgringskateter har et
hydrofilt belegg. WRAPSODY innfgringskateter har en port med en hunn-luertilkobling for & skylle
bade mandrenglumenet og endoprotesebaylen. WRAPSODY innferingskateter har rentgentette
markeringsband som korresponderer med de proksimale og distale endene pa endoprotesebgylen
for & kunne spore under plassering av WRAPSODY endoprotese.

Figur 2.
Hydrofil arbeidslengde
Aktiveringshandtak Distal spiss
Rontgentette
markerband
,( —

Endoproteseboyle

Sikkerhetsklips
(fjern for plassering
av endoprotese)

Port for skylling og innfering
av feringsledning

HVORDAN LEVERT
Merit WRAPSODY endoprotese leveres STERILT. Sterilisering er gjort med etylenoksid.

INDIKASJONER FOR BRUK

Merit WRAPSODY endoprotese er en fleksibel, selvekspanderende endoprotese indisert til bruk
hos hemodialysepasienter for behandling av stenose eller okklusjon i dialyseutstramningen til en
arteriovenegs (AV) fistel eller AV-graft.

KONTRAINDIKASJONER
«  Skal ikke brukes hvis full ekspansjon av en PTA-ballong ikke kan oppnés under pre-utvidelse.
«  Skal ikke brukes pa pasienter som er overfglsomme for nikkel.

ADVARSLER

« Denne enheten er beregnet for bruk av leger som er kjent med komplikasjonene,
bivirkningene og farene forbundet med intravaskulzere endoproteseprosedyrer.

- Oppbevares tort. Beskytt det pakkede produktet mot direkte sollys.

« Den sterile innpakningen og enhetene ber inspiseres fgr bruk. Kontroller at emballasjen og
enhetene ikke er skadet og at den sterile barrieren er intakt. Hvis edelagt, ma enheten ikke
brukes.

« lkke bruk WRAPSODY-enheten etter utlopsdatoen.

- Vis forsiktighet for 3 unnga punktering eller kutt i WRAPSODY endoprotese.

« Ikke bruk et knekt WRAPSODY innfaringskateter eller en knekt innferingshylse med ventil,
da dette kan resultere i vanskeligheter eller manglende evne til & sette inn WRAPSODY
endoprotese.

« En passe stiv mandreng ma veere pa plass for innfering av WRAPSODY innferingskateter
inn i kroppen. Mandrengen méa holdes pé plass under innfering, tilpasning, innsetting og
eventuell fierning av WRAPSODY innferingskateter.



« Det kan veere nedvendig a flytte pd WRAPSODY innferingskateter for innsetting av
endoprotesen.

« Nar den er satt pa plass, kan ikke WRAPSODY endoprotese trekkes ut eller gjeninnsettes pa
innforingskateteret.

- Plassering av en endoprotese over en sidegren kan hindre blodgjennomstremming og
forhindre fremtidig tilgang eller andre prosedyrer.

« Plassering av en endoprotese bak ostium av vena cephalica inn i arteria axillaris/arteria
subclavia kan hindre fremtidig tilgang og er ikke anbefalt.

« lkke bruk WRAPSODY-enheten hvis den ikke kan skylles for bruk. Skylling av feringsledning
lumen og endoproteseboyle er pakrevd for innsetting eller gjeninnsetting.

«  Etter bruk er WRAPSODY innfgringskateter en potensiell mikrobiologisk risk. Behandle og
avhend i henhold til akseptert medisinsk praksis og i henhold til gjeldende lokale, statlige og
foderale lover og forskrifter.

«  Utilsiktet, delvis eller mislykket innsetting eller flytting av WRAPSODY endoprotese kan
kreve kirurgisk inngrep.

« Sikkerheten og effektiviteten til enheten nar den er plassert i vena cava superior, har ikke
blitt vurdert.

« Sikkerheten og effektiviteten til enheten er ikke evaluert hos barn.

«  Brukes ikke pé pasienter med ukorrigerbare koagulasjonslidelser.

« Skal ikke brukes pa pasienter som har kliniske symptomer pa infeksjon som kan spre seg til
den implanterte endoprotesen.

« Skal ikke brukes pa pasienter med funksjonell relevant obstruksjon av innstremningen,
darlig utstremning eller ingen distal avrenning.

«  WRAPSODY endoprotese er ikke utformet for a behandle ferskt, mykt trombotisk eller
embolisk materiale.

FORHOLDSREGLER
+  Folg instruksjonene for bruk med alle enheter som brukes sammen med Merit WRAPSODY
endoprotese.
« WRAPSODY innfgringskateter er ikke beregnet for annet bruk enn & distribuere WRAPSODY
endoprotese.

«  WRAPSODY innfgringskateter kan bare distribuere WRAPSODY endoprotese etter at
sikkerhetsklipset er fiernet. Dette ber ikke gjores for WRAPSODY endoprotese er i ferd med
a bli utgitt. Se BRUKSANVISNING.

«  WRAPSODY endoprotese med sterre lengder kan fare til hgyere innsettingskraft.

« WRAPSODY endoprotese ber ikke bli ballongutvidet utover den angitte diameteren. Se
tabell 1 for ballongdiameter av passende sterrelse.

« Ikke bruk en ballong som er lengre enn den merkede lengden pa WRAPSODY endoprotese.

« Ved overforsel av enhver tilbehgrsenhet gjennom WRAPSODY endoprotese, veer forsiktig og
sorg for at WRAPSODY endoprotese ikke Igsner.

« Ikke ta ut eller plassere et ballongkateter i lumen av WRAPSODY endoprotese, med mindre
ballongen er helt deflatert.

+ Sikkerheten og effektiviteten til enheten nér den er plassert over en aneurisme eller et
pseudo-aneurisme, er ikke vurdert.

« Sikkerheten og effektiviteten til enheten har ikke blitt evaluert i omrader med ekstrem
fleksjon som kravebenet, popliteal og antecubital fossa.

« Testing har ikke blitt utfert for bruk av WRAPSODY endoprotese i overlappende tilstand
med udekkede metallstenter eller med andre konkurrerende endoproteser (eller tildekkede
stenter).

SIKKERHETSERKLARING

Baretilengangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, noe som
i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, resirkulering eller resterilisering
kan ogsa gi en risiko for forurensning av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfering av infeksjonssykdommer fra en pasient
til en annen. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal rapporteres til produsenten
og tilsynsmyndigheten i det aktuelle medlemslandet.

KLINISK RELATERTE KOMPLIKASJONER

Alle kliniske komplikasjoner som er rapportert i forbindelse med konvensjonelle vaskulzere stenter
og endoproteser, kan ogsa forekomme under eller etter innfaring av WRAPSODY endoprotese.
Disse inkluderer allergisk reaksjon, aneurisme, arm- eller handedem, bledning pé innfgringsstedet,
cellulitt, cerebrovaskulaer ulykke, kongestiv hjertesvikt, ansikts- eller nakkegdem, feber, hematom,
hemoptyse, bladning, infeksjon, smerte, perforering, langvarig bledning, pseudoaneurisme, utslett,
reaksjon pé kontrast, restenose som krever intervensjon, sepsis, stealsyndrom, endoproteseemboli,
trombotisk og ikke-trombotisk okklusjon, vasospasme, vasokonstriksjon, ventrikulzer fibrillasjon,
kar-ruptur og ded.

ENHETSRELATERTE KOMPLIKASJONER

Alle enhetsrelaterte komplikasjoner som er rapportert i forbindelse med konvensjonelle
vaskulere stenter og endoproteser kan ogsa forekomme ved bruk av WRAPSODY endoprotese.
Disse inkluderer svikt i sammenfeyning, knekk pa innfaringssystem, lasrivelse av del, mislykket
innsetting, innsetting krever stor kraft, malplassering er ikke mulig & na, ungyaktig innsetting,
inkompatibilitet med tilleggsutstyr, utilstrekkelig endoproteseutvidelse, for tidlig innsetting,
endoprotesefraktur, knekk pa endoprotese, endoprotesemigrasjon, feilplassering av endoprotese
og okklusjon.



NOTATER
- Ferinnfering i pasienten, skal det hydrofile belegget pa WRAPSODY innferingskateter fuktes
med sterilt heparinisert saltvann, og feringsledning lumen og endoprotesebgylen ma
skylles med sterilt heparinisert saltvann.

« En post-utvidelse av det implanterte WRAPSODY endoprotese ma gjgres med en ballong
som har samme diameter som den valgte WRAPSODY endoprotesediameteren.

« Foreskrevet antikoagulasjon fer, under og etter prosedyren ber folge institusjonelle
standarder, inkludert dobbel platehemmende behandling om ngdvendig.

MR-SIKKERHET OG INFORMASJON OM KOMPATIBILITET

ﬁ Ikke-klinisk testing har vist at WRAPSODY endoprotese er MR-betinget. En pasient
med et implantat fra denne familien kan trygt skannes i et MR-system under fglgende
forutsetninger:

«  Kun med statisk magnetfelt pa 1,5-Tesla og 3-Tesla.
« Maksimal romgradient for magnetfelt pa 4000-gauss/cm (40-T/m).

« Maksimalt MR-system rapportert, gjennomsnittlig absorpsjonshastighet (SAR) for hele
kroppen pa 2 W/kg for 15 minutters skanning (dvs. per puls-sekvens) i normal driftsmodus.

Under de definerte skannebetingelsene forventes Merit WRAPSODY endoprotese a produsere
en maksimal temperaturstigning pa 1,6 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per
puls-sekvens).

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeegenskap forarsaket av Merit WRAPSODY endoprotese seg
omtrent 3 mm fra enheten nar den er avbildet med en gradient-ekko-puls-sekvens og et 3-Tesla
MR-system. Lumenet til Merit WRAPSODY endoprotese kan visualiseres pa pulssekvenser med T1-
vekting, spinnekko og gradientekko.

KLINISKE FORDELER

Den tiltenkte kliniske nytten til WRAPSODY-systemet er gjenopprettelse og vedlikehold av
blodstrem gjennom utstremningen for okkludert eller stenosert vengs dialyse.

MERIT WRAPSODY ENDOPROTESE DIMENSJONERING OG UTVALG

Det er viktig a sikre at passende diameter og lengde er valgt for WRAPSODY endoprotese for
innforing. For a sikre tilstrekkelig fiksering (eller karveggsapposisjon) anbefales det a forstarre
diameteren til WRAPSODY endoprotese i forhold til den friske (ikke-syke) delen av karet, se tabell 1.
Valgt endoprotese ber strekke seg minst 1 cm utover de proksimale og distale kantene av
obstruksjon eller disseksjonen.

Tabell 1
Referanse- | Merit Ytre Tilgjengelige | Feringsledning-| Arbeids- Anbefalt Anbefalt
kar- endo- [diameter| endoprotese- diameter lengde |ballongdiameter| storrelse pa
diameter1 | protese- | painn- | lengder? (mm) innfarings-{ for utbedring innfarings-
(mm) diameter| ferings- kateter | av endoprotese hylse
(mm) | kateter (sm) (mm)
(Fr)
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 " 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 Anbefalt endoprotesekompresjon i karet ligger pd omtrent 10-25 %
2 Merkede lengder er nominelle og méles fra hver ytterende av endoprotesen

N@DVENDIG UTSTYR
« Merit WRAPSODY endoprotese

« Feringsledning med marker eller kateter (for kalibrert malreferanse)
- Sterilt heparinisert saltvann og steril saltlasning
«  Sterile sproyter

- 0,035" (0,889 mm) stiv feringsledning som er minst dobbelt sa lang som lengden pa
innforingskateteret

« Innfaringshylse med ventil med passende indre diameter

« Ballongkateter for angioplastikk og tilbeher for pre- og/eller post-utvidelse
« Styrekatetre og tilbehor

«  Kontrastmiddel



BRUKSANVISNING
Innledende forberedelse

Velg passende kar for tilgang. Bruk passende lokalbedgvelse. En perkutan Seldingerteknikk
er foretrukket. En dpenstaende teknikk kan utfgres om nedvendig.

Nar vaskuleer tilgang er oppnddd, sett inn en ventilert innferingshylse i passende storrelse
for innfering av WRAPSODY innferingskateter.

Klargjer en passende faringsledning som vist i den relevante bruksanvisningen, og fer
faringsledningen over lesjonen under fluoroskopi.

For plassering av Merit WRAPSODY endoprotese, pre-utvid lesjonen med perkutan
transluminal angioplastikk (PTA) i henhold til produsentens bruksanvisning. Serg for full
utvidelse av ballongen i lesjonen.

Vurder resultatene angiografisk etter deflasjon av angioplastikkballongen.

Storrelse og utvalg av WRAPSODY endoprotese

Vurder karet for & bestemme diameter og lengde pa WRAPSODY endoprotese. Det anbefales
a bruke den friske kardiameteren umiddelbart ved siden av lesjonen for a bestemme
endoprotesediameteren. Bruk tabell 1 til 8 velge det mest passende WRAPSODY endoprotese.
Underdimensjonering av WRAPSODY endoprotesediameteren kan fore til at enheten migrerer.

WRAPSODY endoproteselengder i tabell 1 er nominelle. Nar du bestemmer lengden pé
endoprotesen, ma du veere oppmerksom pa at endoprotesen skal overlappe det friske
blodkaret minst 1 cm utover den proksimale og distale marginalen til lesjonen.

Hvis flere enheter skal overlappes, bor de anbefalte tipsene folges:
+ Diameteren pa overlappende enheter bor ikke variere med mer enn 2 mm.

+ Hvis det brukes ujevne enhetsdiametere, skal den minste enheten plasseres forst, for
den storre enheten plasseres inne i den mindre enheten.

+ For a sikre at alle overlappede WRAPSODY endoprotese er godt tilpasset hverandre,
anbefales det at overlappingsavstanden er minst 1 cm pa tvers av enheter som brukes.

+  Post-utvidelse av det forste WRAPSODY endoprotese ber utfgres forut for anbringelse av
den andre enheten. Deretter utferes post-utvidelse av den andre enheten.

Sjekk utlepsdato pa produktemballasjen. Ikke bruk produktet etter utlopsdato. Pass pa at
det ikke er noen skade pa pakken eller den sterile sperren - ikke bruk produktet hvis det
er skader eller den sterile sperren er kompromittert. Fjern den ytre posen og sett den indre
posen (som er steril) pa det sterile feltet. Fjern forsiktig innholdet i den indre posen og
kontroller for skader som knekker, beyninger eller annen skade. Ikke bruk enheten om det
avdekkes skader.

Fer du setter inn WRAPSODY innferingskateter i innferingshylsen med ventil, ma du sjekke

at diameteren og lengden pé endoprotesen samt lengden pa innfgringskateteret er korrekt
for den lesjonen som behandles.

Innfgring og posisjonering av Merit WRAPSODY endoprotese

Nar pre-innsatt PTA er fullfert ma du huske a fierne det deflaterte ballongkateteret samtidig
som posisjonen til feringsledningen opprettholdes utenfor mal-lesjonen.

Kontroller at den stive mandrengen er 0,889 mm (0,035 ").

Klargjer WRAPSODY innfgringskateter for du setter det inn i pasienten. Skyll forst
endoprotesebgylen. Dette gjores ved a plassere en finger for & okkludere den distale
enden av innferingskateteret (se figur 3) etterfulgt av injisering av steril heparinisert
saltopplasning gjennom skylleporten (se figur 2). Se etter draper av saltopplesning i krysset
mellom endoprotesebgylen og tuppen, da dette vil indikere at endoprotesebgylen har blitt
vellykket skylt (se figur 3). Skyll deretter lumen-feringsledningen. Dette gjeres ved a fierne
fingeren etterfulgt av injisering av steril heparinisert saltopplasning gjennom skylleporten
(se figur 3). Se etter saltopplasning i enden av innferingskateteret. Til slutt, vaet det hydrofile
belegget pa innferingskateteret ved bruk av steril heparinisert saltopplasning for & sikre jevn
innfering gjennom innferingshylsen med ventil.

Figur 3.
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MedWRAPSODY innfgringskateter sa rett som mulig, settinn "bakenden" av feringsledningen
inn i spissen pa innferingskateteret (se figur 2). Serg for a opprettholde feringsledningens
posisjon. Fer WRAPSODY innfgringskateter forsiktig gjennom innferingshylsen med ventil
og fortsett a veete det hydrofile belegget etter behov, og inn i inngangskaret. Merk: Hvis
man meter motstand under fremfering av innfgringskateteret gjennom hemostaseventilen,
ma kateteret fiernes og inspiseres for skade. Ma ikke gjenbrukes hvis skadet. Forsikre deg
om at innferingshylsen med ventil er kompatibel med det angitte innferingskateterets ytre
diameter (se tabell 1) og at ventilhylsen for innfering er uten knekk.



« For WRAPSODY innfgringskateter videre inn ved hjelp av fluoroskopisk veiledning. Ga sakte
frem, spesielt om du merker motstand. Revurder fremgangsmaten hvis du merker kraftig
motstand.

+ Fortsett & fore innferingssystemet inntil den fremre delen av endoprotesen er forbi lesjonen.
Deretter, med tuppen i samme posisjon, trekk lett mot deg for a rette ut innferingssystemet.

+ Ved hjelp av fluoroskopi, kontroller at innfgringskateteret er optimalt posisjonert for
plassering og at den valgte endoprotesenlengden dekker hele lesjonen og begge endene
av endoprotesen strekker seg minst 1 cm inn i et ikke-sykt karsegment.

Innsetting av Merit WRAPSODY endoprotese: Standard innsetting

!

+  For innfgringskateteret for Merit WRAPSODY endoprotese til det distale markerbandet (se
figur 4a) befinner seg rett forbi det snskede méalomradet for endoprotesen.
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+ Innsetting av WRAPSODY endoprotese krever et klargjeringstrinn for endoprotesen er helt
pa plass. Klargjor systemet ved a utfgre flere mikroklikk (delvis senkning av handtaket) til den
ytre kateterhylsen begynner a trekkes tilbake og det distale markgrbandet er innrettet med
markerbandene pa WRAPSODY endoprotese (se figur 4b).

+  Bekreft onsket innsettingssted, og juster ved a trekke kateteret tilbake eller fore det frem.

+  Fortsett med a utfare mikroklikk med innferingshandtaket for & trekke den ytre hylsen
pa innfaringskateteret ytterligere tilbake, slik at forkanten pa det frigjorte WRAPSODY
endoprotese avdekkes. En kort del av WRAPSODY endoprotese begynner a ekspandere eller
utvides fra enden av kateteret. Fortsett med innfgringen til den forste raden i endoprotesen er
plassert og er i kontakt med karveggen (se figur 4c). N& kan endoprotesen trekkes tilbake til
malplasseringen (se figur 4d).

Merk: WRAPSODY innfgringssystem skal ikke feres videre frem nar en del av endoprotesen
er plassert ved siden av karveggen.

+ Fortsett & senke hdndtaket til WRAPSODY endoprotese samtidig som du paferer lett trykk
pa kateteret under innsetting av endoprotesen til endoprotesen er fullstendig frigjort fra
innferingssystemet (se figur 4e).

» Merk: Det proksimale markerbandet pa WRAPSODY innferingskateter skal visualiseres og
holdes i stabil posisjon under innsetting.

« Nar WRAPSODY endoprotese er ferdig innsatt og ikke lenger holdes pa plass av
innferingskateteret, trekker du innferingssystemet forsiktig ut under fluoroskopisk
avbildning, slik at innferingskatetertuppen ikke henger igjen pa WRAPSODY endoprotese
noe som kan forarsake frakobling av endoprotesen. Hold fgringsledningen i posisjon
gjennom WRAPSODY endoprotese.

+ Overdreven kraft under fierning av innfaringskateteret kan skade innferingskateteret eller
innferingshylsen med ventil. Hvis det oppstar motstand ved fjerning av innfgringskateteret,
anbefales det & fjerne innferingskateteret og innfgringshylse med ventil som en enhet,
samtidig som feringsledningsposisjonen opprettholdes gjennom det plasserte WRAPSODY
endoprotese. Sett deretter inn en ny innferingshylse med ventil i samme storrelse som den
som ble flernet.

+  Velgen ballongiriktig storrelse (tabell 1), ikke starre i diameter enn WRAPSODY endoprotese,
for & gjennomfare utvidelse etter innsetting. Blas opp PTA-ballongen langs hele lengden
av WRAPSODY endoprotese. Det kreves kanskje flere oppblasinger hvis WRAPSODY
endoprotese er lenger enn PTA-ballongen. Unnga ballongutvidelse utenfor endene av
WRAPSODY endoprotese.

. %tter & ha fullfert utbedringsprosedyren kan PTA-ballongen tammes for luft og forsiktig

ernes.

+  Bruk kontrastangiografi for & evaluere behandlet karsegment og distal gjennomstremning
for fullfering av prosedyren (se figur 4f).
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Merit WRAPSODY™ endoprotese omfatter WRAPSODY endoprotese og WRAPSODY
leveringskatetersystemet. WRAPSODY endoprotese er en fleksibel, selvudvidende endoprotese
designet til placering i vaskulaturen. WRAPSODY endoprotese er fremstillet af nitinol, som er indkapslet
mellem lag af fluorpolymer. Placeringen af WRAPSODY endoprotese understottes af rontgenfaste
markerer, tre i hver ende, som er placeret pa begge enderaekker af WRAPSODY endoprotese (se figur 1).
Begge ender af WRAPSODY endoprotese er timmet med en sinusformet kant.

Figur 1.
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WRAPSODY endoprotese er komprimeret og formonteret pa WRAPSODY leveringskatetersystemet
og er anbragt i endoprotese-kapslen (figur 2). WRAPSODY-leveringskatetersystemet er udviklet
til anlaeggelse med én hand, og det bestar af et anleeggelsesgreb (se figur 2), som tillader styret
levering af WRAPSODY endoprotese. Arbejdslaengden (se figur 2) pa WRAPSODY leveringskateteret
har en hydrofil beleegning. WRAPSODY leveringskatetersystemet har en port med en hun-luer-
forbindelse til skylning af bade guidewirelumen og endoprotese-kapslen. Skaftet pa WRAPSODY
leveringskateteret har rentgenfaste markerband, som svarer til de proksimale og distale ender af
endoprotese-kapslen, som kan bruges til vejledning i forbindelse med placeringen af WRAPSODY
endoprotese.

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

INDIKATIONER

Merit WRAPSODY endoprotesesystem er en fleksibel selvekspanderende endoprotese, der er
indiceret til brug hos heemodialysepatienter 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.
« Ma ikke anvendes pa patienter, der er overfglsomme over for nikkel.

ADVARSLER

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

«  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.

« Udvis forsigtighed for at undga at punktere eller skaere i WRAPSODY endoprotese.

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



« 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 anleeggelse af
endoprotesen.

« Nar den er anlagt, kan WRAPSODY endoprotese ikke traekkes tilbage eller skubbes tilbage
pé leveringskateteret.

« Placering af en endoprotese pa tvaers af en sidegren kan obstruere blodgennemstrgmnin-
gen og forhindre eller haemme fremtidig adgang eller andre procedurer.

« Placering af en endoprotese ud over vena cephalica i vena axillaris/subclavia kan heemme
eller forhindre fremtidig adgang, og kan derfor ikke anbefales.

«  Brugikke WRAPSODY enheden, hvis den ikke kan skylles fgr brug. Det er nedvendigt at skylle
savel guidewirelumen som endoprotese-kapslen inden indsaettelse eller genindszettelse.

« Efter brug udger WRAPSODY leveringskateteret en potentiel biologisk fare. Handter og
bortskaf i overensstemmelse med godkendt lzegelig praksis og i overensstemmelse med
geeldende lokale, statslige og federale love og regler.

« Utilsigtet, delvis eller mislykket anlaeggelse eller migrering af WRAPSODY endoprotese 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
den implanterede endoprotese.

« Ma ikke anvendes hos patienter med funktionelt relevant obstruktion af indlabsvejen,
darligt udlgb eller intet distalt aflgb.

« WRAPSODY endoprotese er ikke beregnet til behandling af friskt, bledt trombotisk eller
embolisk materiale.

FORHOLDSREGLER
«  Folg brugsanvisningen for alle enheder, der bruges sammen med Merit WRAPSODY
endoprotese.
«  WRAPSODY leveringskateteret er ikke beregnet til andet formal end at anleegge WRAPSODY
endoprotese.

. WRAPSODY leveringskateteret kan kun anleegge WRAPSODY endoprotese efter at
sikkerhedsclipsen er fjernet. Dette ma ikke geres, for lige for WRAPSODY endoprotese
udlgses. Se BRUGSVEJLEDNINGEN.

+ Det kan forekomme, at der kraeves flere kraefter under anlaeggelsen af lange udgaver af
WRAPSODY endoproteser.

« WRAPSODY endoprotese ma ikke udvides med ballon til en starrelse ud over den diameter,
som er angivet. Se tabel 1 for den korrekte ballondiametersterrelse.

«  Brugikke en ballon, der er lzengere end den markerede lzengde af WRAPSODY endoprotese.

« Hvis der fores en ekstra enhed gennem WRAPSODY endoprotese, skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at WRAPSODY endoprotese ikke Igsnes.

« Undlad at traekke i eller genplacere et ballonkateter inden i lumen af WRAPSODY
endoprotese, medmindre ballonen er helt tamt.

« 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
bejning, sésom clavicula, fossa poplitea og fossa cubitalis.

« Der er ikke blevet udfert test af brugen af WRAPSODY endoprotese i en overlappende
tilstand med blotlagte metalstenter eller med andre konkurrerende endoproteser (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 -ded. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan ogsa medfare 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 endoproteser, kan ogsa forekomme under eller efter indsaettelse af
WRAPSODY endoprotese. Disse omfatter allergisk reaktion, aneurisme, arm- eller handedem,
bledning ved adgangsstedet, cellulitis, slagtilfeelde, kongestivt hjertesvigt, ansigts- eller halsadem,
feber, haematom, haemoptyse, bledning, infektion, smerte, perforering, langvarig bledning,
pseudoaneurysme, udslat, reaktion pa kontrastmiddel, interventionskraevende restenose, sepsis,
stealfaenomen, endoproteseemboli, trombotisk og ikke-trombotisk okklusion, vasospasme,
vasokonstriktion, ventrikelflimren, karruptur og ded.

ENHEDSRELATEREDE KOMPLIKATIONER

Alle enhedsrelaterede komplikationer, som er blevet rapporterede i forbindelse med
konventionelle vaskulaere stents og endoproteser, kan ogsa forekomme ved anvendelse af
WRAPSODY endoprotese. Disse omfatter svigt i samleled, bgjning af leveringssystemet, l@sning
af en del, manglende anlaeggelse, hgje anlaeggelseskraefter, manglende evne til at spore
malplaceringen, ungjagtig anleeggelse, inkompatibilitet med tilbeharsenheder, utilstraekkelig
endoproteseudvidelse, preematur anleeggelse, endoprotesefraktur, bajning af endoprotesen,
endoprotesemigration og okklusion.



BEMARKNINGER
- For indfering i patienten skal den hydrofile beleegning pd WRAPSODY leveringskateteret
fugtes med steril hepariniseret saltvandsoplgsning, og guidewirelumen og endoprotese-
kapslen skal skylles med steril hepariniseret saltvandsoplgsning.

- Efterudvidelse af den implanterede WRAPSODY endoprotese er pakraevet med en ballon
med en diameter, der svarer til diameteren pa den valgte WRAPSODY endoprotese.

« Ordineretantikoagulering for, under og efter proceduren skal falge 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 endoprotese at producere en maksimal
temperaturstigning pa 1,6 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. per. pulssekvens).

Ved ikke-klinisk afprevning straekker billedartefaktet fordrsaget af Merit WRAPSODY endoprotese
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 endoprotese 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 dialyseudlgbskredslgb.

DIMENSIONERING OG VALG AF MERIT WRAPSODY ENDOPROTESER

Det er vigtigt at sikre, at WRAPSODY endoprotese har den passende diameter og leengde, for
indferingen. For at sikre en passende fiksering (eller approksimering til karvaeggen) anbefales det
at gore veelge et WRAPSODY endoprotese med en diameter, der er storre i forhold til den sunde
(ikke-syge) del af karvaeggen, se tabel 1. Den valgte endoprotese skal straekke 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- | endo- [ringskate-| leengder af meter ringska- | ballondiameter | storrelse af
ter' (mm) | protese- [terets ydre| endoproteser? teterets | til endoprotese- | indfgringshyl-
diameter | diameter (mm) arbejds- | opretning (mm) ster (Fr)
(mm) (Fr) laengde
(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 1 100, 125 0,035" (0,889 | 80,120 9 n
mm)
8,2-9,0 10 " 50,75 0,035" (0,889 120 10 1l
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 lzengder er nominelle og méles fra hver ende af endoprotesen

N@DVENDIGT TILBEH@R
« Merit WRAPSODY endoprotese

«  Markerguidewire 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 laengden pa
leveringskatetersystemet

« Indferingshylster med ventil med passende indvendig diameter

« Ballonangioplastikkateter og tilbeher til for- og/eller efterudvidelse
«  Guidekatetre og tilbehgr

- Kontrastmedium



BRUGSANVISNING
Indledende forberedelse

Veelg det relevante kar for at opnéd adgang. Brug den relevante lokalbedgvelse. En perkutan
Seldinger teknik er foretrukket. En nedskaering kan udferes, nar det er nedvendigt.

Nér vaskulaer adgang er opnaet, indsattes et indfgringshylster med ventil af passende
starrelse 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 endoprotese skal laesionen preaedilateres med perkutan
transluminal angioplastik (PTA) i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
Serg for fuld udvidelse af ballonen i laesionen.

Efter toamning af angioplastikballonen skal resultaterne evalueres angiografisk.

Dimensionering og valg af WRAPSODY endoprotese

.

Vurder karret for at bestemme den negdvendige diameter og leengde af WRAPSODY
endoprotese. Det anbefales at anvende den sunde kardiameter umiddelbart ved siden af
laesionen for at bestemme diameteren pa endoprotesen. Brug tabel 1 til at vaelge den mest
passende WRAPSODY endoprotese. Underdimensionering af WRAPSODY endoprotesens
diameter kan resultere i migration af enheden.

Laengderne pa WRAPSODY endoprotese, der er angivet i tabel 1, er nominelle. Ved
bestemmelse af l&engden pa endoprotesen skal det bemaerkes, at endoprotesen skal
overlappe det sunde kar mindst 1 cm ud over de proksimale og distale margener af lzesionen.

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 farst, og
derefter skal den sterre enhed placeres inde i den mindre enhed.

+ For at sikre, at alle overlappede WRAPSODY endoproteser er i god overensstemmelse
med hinanden, anbefales det, at overlapningsafstanden er mindst 1 cm pa tveers af de
enheder, der bruges.

+ Efterbehandling med udvidelse af den fgrste WRAPSODY endoprotese bor udferes
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 knak, bgjninger eller anden skade. Hvis der
opdages nogen skade, ma enheden ikke anvendes.

For indsattelse af WRAPSODY leveringskateteret i indferingshylsteret med ventil, skal
det kontrolleres, at diameteren og leengden af endoprotesen savel som leengden af
leveringskateteret er korrekte for den lzesion, der behandles.

Indfering og placering af Merit WRAPSODY endoprotese

Nar PTA for anlaeggelsen er blevet gennemfert, skal det sikres, at det temte ballonkateter
flernes, 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 ferst endoprotese-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
saltvandsoplgsning gennem skylleporten (se figur 2). Se efter, om der er dréber af saltvand,
som kommer frem i samlingen mellem endoprotese-kapslen og spidsen, da dette vil
indikere, at endoprotese-kapslen er blevet skyllet med succes (se figur 3). Derefter skylles
guidewirelumen. Dette gores ved at fjerne 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 saltvandsoplesning for at sikre en jaevn indfering gennem
indfgringshylsteret med ventil.

Figur 3.

Samling mellem
endoprotese-kapsel
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Daek den distale spids
for at skylle endo-
protese-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. Fer forsigtigt WRAPSODY leveringskateteret gennem indfgringshylsteret
med ventil ind i adgangskarret, mens den hydrofile belaegning fortsat fugtes efter behov.
Bemaerk: Hvis der opstdr overdreven modstand, nar leveringskateteret indfgres 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 hjeelp af fluoroskopisk vejledning, fares WRAPSODY leveringskateteret videre. For det
forsigtigt frem, isaer hvis der maerkes modstand. Hvis der opstér for stor modstand, skal
proceduren vurderes pa ny.

+  Fortsaet med at fore leveringssystemet frem, indtil endoprotesens 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 pé den valgte endoprotese daekker hele lzesionen, og at begge
ender af endoprotesen straekker sig mindst 1 cm ind i det raske karsegment.

Anlaeggelse af Merit WRAPSODY endoprotese: Standardanlaeggelse

Figur 4 a-f
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+ For leveringskateteret til Merit WRAPSODY endoprotese frem, indtil det distale markerband
(se figur 4a) er lige forbi den @nskede malplacering for endoprotesen.

« For at kunne anleegge WRAPSODY endoprotese skal der udferes et primingstrin, for
endoprotesen anlaegges helt. Preeparer systemet ved at udfere flere mikroklik (delvise
klem pa grebet), indtil kateterets ydre kappe begynder at traekke sig tilbage, og det distale
markerbéand er ud for markerbandene pa WRAPSODY endoprotese (se figur 4b).

«  Bekraeft den gnskede anlaggelsesplacering, og juster ved at traekke i kateteret eller fare
det fremad.

+ Fortset med at foretage mikroklik med anlaeggelsesgrebet for yderligere at
treekke den ydre kappe pa leveringskateteret tilbage, sa forkanten af WRAPSODY
endoprotese afdakkes. Et kort segment af WRAPSODY endoprotese begynder at
udvide sig fra enden af kateteret. Fortseet, indtil den forste raekke pa endoprotesen
er anlagt og har kontakt med karvaggen (se figur 4c). P4 dette tidspunkt kan
endoprotesen traekkes tilbage til det sted, der er mélet for anleeggelsen (se figur 4d).
Bemaerk: WRAPSODY leveringssystemet ma ikke feres fremad, nar en del af endoprotesen
er placeret teet op ad karvaeggen.

+ Fortsaet med at trykke pé grebet til WRAPSODY endoprotese, mens der péferes en let
speending pa kateteret under anlaeggelsen af endoprotesen, indtil endoprotesen er helt
frigjort fra leveringssystemet (se figur 4e).

» Bemaerk: Det proksimale markerbédnd pd WRAPSODY leveringskateteret skal visualiseres og
forblive i en stabil position under anleggelsen.

« N&rWRAPSODY endoprotese 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 endoprotese, hvilket
kunne forarsage lgsrivelse af endoprotesen. Oprethold guidewirens position gennem
WRAPSODY endoprotese.

+ Overdreven kraft under udtagningen af leveringskateteret kan skade leveringskateteret
eller indfgringshylsteret med ventil. Hvis der opstar modstand under fjernelsen af
leveringskateteret, anbefales det at fjerne leveringskateteret og indferingshylsteret
med ventil som én enhed, mens guidewirens position fastholdes gennem den anlagte
WRAPSODY endoprotese. Derefter indszettes et nyt indfgringshylster med ventil af samme
starrelse som det, der blev fiernet.

+ Velg en PTA-ballon af passende storrelse (tabel 1), som ikke er sterre i diameter end
WRAPSODY endoprotese, for at udfere efterbehandling med udvidelse efter anlzeggelsen.
Udvid PTA-ballonen langs hele leengden af WRAPSODY endoprotese. Der kan kraeves flere
udvidelser, hvis WRAPSODY endoprotese er leengere end PTA-ballonen. Undga udvidelse af
ballonen ud over enderne af WRAPSODY endoprotese.

« Efter afslutning af proceduren med opretninger, skal PTA ballonen temmes og forsigtigt
fiernes

- 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"

EvéonpooBeon

OAHTIEX XPHXHZ

NEPITPAOH

H evéompdoBeon WRAPSODY™ tng Merit amoteAeital amd tnv evdonpooBeon WRAPSODY kat to
ovotnua kabetripa xopriynong WRAPSODY. H evéompocBeon WRAPSODY eival pia eOKaumtn,
OQUTOEKTUCOOHEVN EVOOTTIPOCBEDN N omtoia €xel OXeSIAOTE( yla TOTOBETNON OTO ayYelaKkd oUOTNHA.
H evdompocBeon WRAPSODY eival kataokeuaopévn amo vITIvOANn n omoia givatl evOUNaKwHEVN
avdueoa og oTpwpata Boptovyou moAupePoUG. H tomobétnaon tng evdonpoabeong WRAPSODY
SIEUKONUVETAL HE TOUG OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC, TPELG O€ KABE AKPO, Ol omoiol BpiokovTal Kat oTIG SUo
akpaieg oelpég Tng evéompooBeong WRAPSODY (BA. Ewdva 1). Kat ta Suo dkpa tng evéompoobeong
WRAPSODY £€x0uv TIEPIKOTIEI O€ KUPATIOTO HOTIfO.

Eikéva 1.
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PTFE/ePTFE  Z0ppata NitivoAng

Amoluto Akpo

H evéompdobean WRAPSODY eival GupTIECHEVN KAl TIPOPOPTWHEVN OTO CUOTNHA TOU KABETHPA
Xopnynong kai meptéxetat oto Aofo evéompooBeong (Eikéva 2). To cuoTtnpa kaBeTripa Xopriynong
WRAPSODY gival oxeStaouévo yla €Kmtuén pe To éva x€pL Kat amoTeleital amé pa Aapr éKmtuéng
(BA. Elkova 2) n omoia emtpémel TNV eAeyxOpevn xopriynon tng evéompdobeong WRAPSODY.
To weéhipo prkog (BA. Eikova 2) tou kabetripa xopriynong WRAPSODY Siabétel pia udpo@iin
emkaAuYn. To clotnua kabetpa xopriynong WRAPSODY Siabétel pia BUpa pe OnAuko ouvoeopo
Luer yia ékmAuon kat Tou avhol Tou 0dnyol cVpuatog Kat Tou Aofou evéompdoBeong. O
a€ovag tou kaBetrpa xopriynong WRAPSODY Si1aBétel (Ve aKTIVOOKIEPWY SEIKTWVY, Ol OTIOIEC
QAVTIOTOIXOUV OTA €YYUG KAl TIEPIPEPLIKA AKPA Tou AoBol evEompooBeon g, MPOKEIPEVOU va
mapéxetal kabodryynon katd v tomobétnon tng evéompdobeang WRAPSODY.

Eikéva 2.
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Aafn Exmrtugng MepIoepiké Akpo
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NoPod¢ evdonpoobeong

KN Acgaheiag
(agaipEaTE MPIV YpRoIHONOTETE
v evbonpéodean)

1

©0pa yia Ekmuon kat
Etoaywyr O8nyos Zuppatog,

TPOMOX AIAGEZHX
To cuotnua evéompdobeong Merit WRAPSODY mapéxetat ANOZTEIPQMENO. H amooteipwon
Tpaypatomnoleital pe atbulevoleidio.

ENAEIZEIZ XPHZHX
To ovoTtnua evdompocBeong Merit WRAPSODY eival pla eOKAUTTN QUTOEKTITUGCOUEVN
evdompooBeon, n omoia evdeikvutal yla xprion o€ acBeveig mou unmodllovtal o€ aipokabapon
yla T Beparmeia TG 0Tévwong i TG amd@Pa&Ng EVTOS TOU KUKAWUATOG EKPONG KABapang evog
apTNPLOPAERIKOV CUPLYYIOU 1) APTNPIOPAEPBIKOU HOOKEVHATOG.
ANTENAEIZEIX

+  Mnv 1o xpnotpormoleite edv dev pmopei va emteuxOei MARpNG eméktacn evog pmaioviov PTA

Katd TN SidpKela TNG TPOSIAOTOANG.
«  Mnv To Xpnoipomnoleite o€ aoOeVeiG Pe UTEPELAICONGIA OTO VIKENO.

MPOEIAOMNOIHZEIX

« H ouokeun autr mpoopiletal yia xprion and 1atpolq eEOIKEIWUEVOUG UE TIG ETIIMAOKEG,
TIG TTAPEVEPYELEC KAl TOUG KIvOUVoUC TTou oxeTiCovtal pe Siadikaoieg evdoayyelakng
evdomnpdobeonc.

«  Makpid and vypaocia. MpooTateVeTe TO CUCKEVACHUEVO TTPOIOV amd amevbeiag ékBeon oto
NAIOKO PWG.

« H amootelpwpévn CUOKELAGIA KAl Ol ATTOCTEIPWHUEVEG CUOKEVEC TIPETTEL va EMBewpolvTal
TPV amo TN XPron. BeBaiwBeite 0TI n cuokevaoia Kal Ol CUOKEVEG givatl ABIKTEG Kat OTL
PPAYHOG AOCTEIPWONG ival avEMapog. Mnv xpnolUOTIOLETE AV €XEl TTPOKANBEL {nuid.

«  Mnv xpnotpomoleite tn cuokeury WRAPSODY petd tnv nuepounvia Aéng.

« MMpénel va Sivete mpoooxn yla Tnv amo@uyn S1atpnong i Komng tng evéompooBeong
WRAPSODY.



+  Mnv xpnotuomoleite évav kabetripa xopriynong WRAPSODY mou mapouatdlel Todkiopa
1 ouoTpapuévo BnkApt elcaywyéa pe BarBida, 10T KATI TETOlO EVOEXETAL VA €XEL WG
anoté\eopa Suokoia fi aduvapia ékmtuéng g evdompocBeong WRAPSODY.

« MMpw amd tnv elcaywyn tou kabetripa xopriynong WRAPSODY oto owua, amatteital n
TOMoB£TNON €VOG KATAAAAWG AKAUTTOU 08NnyoU cUppatog. To odnyod cupua TPEMEL va
mapapével oTn Béon Tou Katd Tn SIGPKELD TNE EI0AYWYNG, TOU XEIPIOHOU, TNG EKTTTUENG Kal
™G evOEXOHEVNG aPaipecng Tou KaBetrpa xopriynong WRAPSODY.

«  MMpwv amo v éknmtuén ¢ evdompoobeong, evééxetal va amaitnOei n emavatomoBétnon Tou
kaBetrpa xopriynong WRAPSODY.

«  Otav mpaypatomoinBei ékmtuén, n evéompdobeon WRAPSODY Sev umopei va amocupbei
va emavatonmofeTnOei oto Onkdapt oTov kaBeTripa xopriynong.

+  H tomoBétnon piag evéompdoBeong Katd koG evog MAeupikol KAASou umopei va
TapeUmodioel TN POK TOU ailaTog Kal va amoTpEPel i va SUOKXEPAVEL TN HEANOVTIKA
TPOCTIEAAON 1} ANNEG S1a8IKATIEG.

« H tonmoBétnon piag evéonmpdoBeong mépa amod To OTOUIO TNG KEPAAIKNAG @AEBAG 0T
paoyaAaia/umokAeiSia AEBa pmopei va Suoxepdvel fj va mapepmodiost Tn peANOVTIKH
mpoomélaon Kat Sev cuvioTtdtal.

+ Mnv xpnoipomoleite T cuokeury WRAPSODY gav Sev gival Suvath n €KMALCH TNE TPV amo tn
xpron. H ékmuon tou aulou Tou 08nyol cUPPATOG Kal Tou AoPou Tng evéompdobeong givat
anmapaitnTn etV amd TNV £l0aywyn A TNV €K VEOU €loaywyn.

+  Metd xprion Tou, o Kabetripag xopriynong WRAPSODY amotehei Suvntikd Bloloyiko kivduvo.
O XelPIOPAG KAl N amoOpPIPr| TOU TIPETTEL VA YIVOVTA CUMPWVA HE TIG ATTOSEKTEG IOTPIKEG TIPOKTIKEG
Kal TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG, KPATIKOUG KAl OOCTIOVSIAKOUG VOHOUG Kl KAVOVIOHOUG.

«  AkoUola, HEPIKA 1) amoTuxnuévn éKMTuén f petavaoteuon tng evdomnpoabeong WRAPSODY
UITOPE( Va aTTaITED XEIPOUPYIKN EMEUPBAON.

+  Haogdlela kat n amoteAeOHATIKOTNTA TNG CUOKELNC OTAV TOMOBETETAL OTNV Avw KoiAn
PAERa Sev €xel aglohoynOei.

+  Hoaogdhewa kal n amoteAeopatikdTNTa TNG oUoKELNG Sev €xel agloloynBei oe madiatpikoug
aoBeveic.

«  Mnv xpnolporoleite og aoBeveig pe pn S10p0watpe Statapaxég mi&ng.

+  Mnv To Xpnotuomoleite o aoBeveig dTav umapxouv KAIVIKA oTolxeia Aoipwéng n omoia Ba
umopovoe va StadoBei otnv eputeupévn evdompdobeon.

+  Mnv 10 XpnOlHOTIOLE(TE O A0OEVEIG HE AEITOUPYIKT OXETIKN amdppa&n Tng dtadpopng
£l0PONG, TTTWYH EKPON 1} ATTOUCIA TTEPIPEPIKNG ATTOPPONG.

+ H evéompdobeon WRAPSODY Sev €xel OXeSIAOTE( yla TNV AVTIMETWTIION TTPOCPATOU,
palakol BpopBwTikou fi uBoAIkoU UAIKOU.

MPO®YAAZEIZ
«  AkohouBeite Ti¢ O8nyiec Xpriong pe OAEG TIG OUOKEVEG TTOU XpnatpomolouvTal padi pe TNV
evdompdobean Merit WRAPSODY.
+  OkaBetripag xopriynonc WRAPSODY &ev mpoopileTtal yia omoladATIOTE Xprion eKTOG amd Ty
ékmtuén tng evdompdobeong WRAPSODY.

« O kaBetripag xopriynong WRAPSODY eivat duvatd pévo va ekntogel tnv evéonpooBeon
WRAPSODY a@oU agaipebei To KA ac@aleiag. Autd Sev mpémet va yivel Yéxpl n
evdompdoBeon WRAPSODY va mpokettat va anmodeopeuTei. Avatpé€te otic OAHTEX XPHIHE.

+ Mmopei va mpokUYouv PeEYalUTEPEG SUVANELG EKTTTUENG OE peEYAAUTEPA UKD
evdomnpooBéoswv WRAPSODY.

+  HevdompooBeon WRAPSODY &ev mpémel va gival pmahovi mou éxet SievpuvBei mépa amd
™ SnAwpévn SIAUETPO Tou. Na MANPOPOPieg OXETIKA PE T SIAUETPO Pmaloviol Tou
KatdnAou peyéBouc, avatpé€te otov Mivaka 1.

+  Mnv xpnolyomoleite éva PmAAOVL TO OTIOI0 €XEL HKOG HEYAAUTEPO ATIO TO UNKOG TTOU
avaypAageTal oTnV €Tikéta g evdomnpocbeong WRAPSODY.

+  Katd tn S1éAevon omotacdimote BonbnTiki¢ cUOKEUNG Slapéoou TN evoompooBeong
WRAPSODY va giote mpooekTikoi kat va Siac@alilete 6t1 n evdonpoabeon WRAPSODY Sev
amoondrat.

+  Mnv amocUpeTe i unv petatomilete évav KaBeTpa umaloviol evtdg Tou Aulol TG
evéompdoBeang WRAPSODY, eKTOG Kal AV TO UTTANOVL €XEL CUUTTTUXOE( A PWG,.

+  Haopdhela Kal n amoTeAECUATIKOTNTA TNG CUOKEUNG OTAV TOMOBETETAL KATA UKOG EVOG
aveLPUOHATOG Kal EVOG Peudoaveupuopatog Sev £xel a&lohoynOei.

«  Hao@dAela Kal n amoTEAECHATIKOTNTA TNG CUOKEUNG Oev €xel aflohoynOei og TIEPIOXKEG
umrePBOMKAC KAPWYNG OTwG N KAEiSa, n tyvuakn KOINGTNTA Kal N KOINOTNTa TG mpdodiag
EMPAVELOG TOU AYKWVA.

« Aev éxouv die€ayBei SokIpég yia T xprion tng evdompooBeong WRAPSODY o€ pia Kataotaon
EMKAANVYNG UE YUUVA HETANMNMKA OTEVT i} HE AANEG EVOOTIPOTOETELG TOU AVTAYWVIOUOU (1
KANUPPEVD OTEVT).

AHAQZH MPOANHYHX

MNa xprion oe évav pévo acBevry. Mnv emavaypnoIUOTIOLEITE, NV emavene€epyaleoTe Kat pnv
EMAVOTTOOTEIPWVETE. H emavaypnaotpomoinon, n enaveneepyacia fj n EmavamooTeipwon evogxeTal
Va EMNPEACEL APVNTIKA TN SOMIKN AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG /KAl VO €XEL WG ATTOTENECUA TNV
aoTOX{0 TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0{0, HE TN OElPd Tov, UMopei va odnynoel o owpatiki BAABN,
aoBéveia r Bavato Touv aoBevoUe. H emavaypnotpomoinon, n EMavenegepyasia r n EMavanooTeipwon
evdéxeTal emiong va dnpoupynoel Kivéuvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG r/Kal va TTIPOKAAEoEL Aoipwén
Tou a0Bevouq 1 S1a0TAUPOUHEVN HOALVGN TOU aoBevoUC, GUUTEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG
petadoong Aolpwdwy voonudtwy amod évav acBevry o dANov. H poAuvon TnG CUCKEUNG Umopei va
odnynoel oe cwpatiki BAARN, acBéveia i Bavato Tou acBevouc.

Omolodnmote cofapd TMEPIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEL OE OXEON HE TN CUOKeUR Ba Tpémel va
AVAQEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV EMOTITEVOUCA APXH) TOU AVTIOTOIKOU KPATOUG HEAOUG.

KAINIKEZ ENMINAOKEZ

'ONEG Ol KAWVIKEG ETITTAOKEG TTOU €XOUV ava@ePBe( o€ Ox€on HE CUMPBATIKA AYYEIAKA OTEVT Kal
evBoTPOOHETEIC EVEEXETAL ETTIONG VA TIAPOUCIACTOUV KATA 1 LETA TNV El0aywyr TN evéompoobeong
WRAPSODY. Xe autég mepthapBdvovtal alepyikr avtidpaon, avelpuopa, oidnpa otoug Bpaxioveg
1 0TA X€PLQ, AIHOPPAYIa OTO ONUEIO TPOOTIENACNG, KUTTAPITISA, AYYEIAKO EYKEPANIKS £MEIOSI0,
OUUEOPNTIKA KAPSIOKN AVETAPKELD, 0idNUA 0TO TPOCWTO 1 TOV AAIMO, TTUPETOG, ANATWHA,
alpémTuon, aipoppayia, Aoipwén, mévog, didtpnon, mapatetapévn aigoppayia, Peudoavelpuoua,
e€avOnua, avtidpaon oTo oKIAypaPIKO PHECO, EMavacTévwaon o anattel mapéupaocn, onyn,
ouvSpopo umokhomn¢, EuPoAr evbompooBeonc, BpouPwTikn Kat pn BpoufwTikn amoepaén,
QAYYELOOTIAOHOG, AYYEIOCUOTOAN, KOINOKH pHapuapuyn, prién ayyeiou kat 6avatoc.



EMINAOKEZ NOY IXETIZONTAI METH ZYZKEYH

‘ONeG oL EMMAOKEG TTOU OXETI(OVTAL PE TN CUCKEUN Ol OTIOiEG €XOUV avapepBei og oxéon pe
OUPPBATIKA AYYEIOKA OTEVT KAl EVOOTIPOCOECEIG EVEEXETAL ETTIONG VA TTAPOUCIAOTOUV KATA TN XPrion
g evéompdoBeong WRAPSODY. Y& auTég meptAapBdvovTal amoTtuxia GUVAPHOYWY, CUCTPO®N
TOU GUOTAMATOG XOPHYNONG, amdomacn THAKATOG, amoTuyia TG EKMTuEng, UWNAEG SuVApELS
ékmtuéng, aduvapia peTakivnong mpog tn B£on-0toxo, avakpiBrig ékmtuén, acupBatotnTa pe
BonOnTiKéG CUOKEVEG, avemapKnG emékTaon tng evdompooBeonc, mpowpn ékmtuén, Bpavon
evbompbdoBeong, ouotpoen evéompocobeong, petavaoteuon evdonpocbeonc, Aavbaouévn
TomoBétnon evéompooBeong kat amogpagn.

ZHMEIQZEIZ
«  Mpwv amo Tnv el0aywyr oTov acBevr, n uSPOPIAN EMKAAUYN OTOV KABETHPA Xopriynong
WRAPSODY mnpénet va Siappayei pe OTEIPO NMAPIVIOPEVO GUCIONOYIKS 0pd Kal va yivel
£KTTAUON TOU AUAOU TOU 08NYoU CUPHATOG Kat Tou Aofou TN evdompdobeong e oTeipo
NMAPWVIOUEVO PUOLIONOYIKO 0PO.
«  Amnarteital peTadlaoToN NG eppuTELUEVNG EVOoTTpOaBeong WRAPSODY pe éva pumaidvi
Slapétpou iong pe tn SIdpETPo TG emAeypévng evbonpooBeong WRAPSODY.

« H ouvtayoypagnuévn avtimnktiky aywyn mptv, katd tn Sidpkeia kat peta tn dtadikaoia
Ba mpénel va akohouBei Ta mPATUTIA TOU I5PUMATOC, cuUTEPIAaUBavouévng TG SIMANG
QVTIALHOTIETOAIAKAG AyWwYNE, aVANOya HE TNV TIEPITTTWON.

MAHPO®OPIEZTIATHXYMBATOTHTA KAITHNAZOAAEIAMATNHTIKHETOMOIPA®IAL
Mn kK\vikéG Sokipég Katédelav otin evéompdoBeon WRAPSODY givat ao@ONrG YIa HAyVNTIKA
‘m Topoypapia umo MPoUMoBEaels. Evag aoBeviig He EPPUTELA ATTO AUTHV TNV OIKOYEVELD
Umopei va e€ETAOTE! e aopANela o€ CUOTNHA MR UTTO TIG akOAOUBEG TPOUTTOBETEIC:
«  XTaTIKO payvnTiké medio évtaong 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pévo.
« MayvnTiko medio péylotng xwplkrig Babuidwong 4.000 Gauss/cm (40 T/m).

«  MéyloTog, avagepopevog and 1o ocuotnpa MR, pubuodg €dikng amoppoenong (SAR)
HECOTIHNHEVOG Yia 0AOKANPO To owpa 2 W/kg yia 15 Aemtd odpwaong (SnA., ava akoAouBia
TIAAHOU) OTOV KAVOVIKO TPOTTIO AEITOUPYIaG.

Yo g mpoumobéoelg odpwaong mou kabopilovrtal, n evéompdobeon Merit WRAPSODY avapévetat
va Tapdyel pia péylotn avénon Beppokpaciag 1,6 °C petd amd 15 Aenmtd ouvexoug odpwang (SnA.,
avd akoAouBia maApov).

Y€ pn KAVIKEG SOKIUEG, TA TEXVAUATA TNG EIKOVAG TTOU TTPoKaAouvTal amd Tnv evéompdobeon
Merit WRAPSODY ekteivovtal mepimou ota 3 mm amd Tn CUOKEUH OTaV YIiVETAL ATTEIKOVION HE Hla
akoAouBia maApwY Nxoug Babuidwong kat éva cLOTNUA PAYVNTIKAG Topoypagiag 3 Tesla. O aulog
NG evdonpooBeong Merit WRAPSODY pmopei va ameikovioTel o€ T1-0TaBuiopéveg akohouBieg
TOAUWV OTPOYOPHIKAE NXOUG Kat BaBuidwtng nxouc.

KAINIKA OOEAH

To TpoPAeMOUEVO KAIVIKO d@eNoG Tou cuoTtripnatog WRAPSODY eival n amokatdotaon Kat n
S10TPNON TNG POIG TOU AIHATOG HECW EVOC ATTOPPAYHEVOU 1) OTEVWUEVOU GAEBIKOU KUKAWHUATOG
£Kpong kdbapaong.

METEOH KAI EMIAONH ENAOMPOXOEXHZ MERIT WRAPSODY

Eivat onpavtiko va Stac@aliotei 6T1 yivetat emAoyn TnG KATAANANG SIapéTpou Kat Tou KAaTaAAnAou
urikoug yia v evéompdobean WRAPSODY miptv amoé tnv etoaywyr. MNa va dtac@alioTei n akpifrig
TomoB£Tnon (1 n EMa@n KE TO AyyEIOKO TOIXWHA), CUVIOTATAL EMAOYI) HEYAAUTEPNG SIAUETPOU TNG
evompooBeong WRAPSODY o€ oxéon pe To UYIEG (Un TpooBeBAnpévo) TurRpa Tou ayyeiou, BA.
Mivaka 1. H emAeypévn evéompooBeon mpémel va eKTeiVETAl TOUAAXIOTOV 1 cm Tiépa amo Ta gyyug
Kat anmw mePIBWwpLa TG EUPPagng fj Tou Staxwpiopou.

Mivakag 1
Awdpetpog |Aldpetpog|ESwtepikn|  AaBéoipa AlGpEeTPOG QeéNpo JuvioTwHevn | ZuvIoTWHEVO
ayyeiov | evdompo- | Sidpetpog | prkn evompd-|  odnyol HAKOG S16pbwon Héyebog
avagopdg'| obeong | kaBetpa obeong? oUpuatog | kabetripa Slapétpou Onkaplov
(mm) Merit  [xopriynong (mm) xopnynong| pmaloviov yia | elcaywyéa (Fr)
(mm) (Fr) (cm) evdomnpdobeon
(mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 1251 0,035" (0,889 80, 120 6 8
mm)
54-6,1 7 9 50, 75,100, 1251 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 1 100, 125 0,035" (0,889 80,120 9 n
mm)
8,2-9,0 10 mn 50,75 0,035" (0,889 120 10 mn
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 ouvioT@pevn oupmieon Tng ev8ompoaBeong evtog Tou ayyeiou eival mepimou 10-25%
2Ta priKn oU avaypagovTal 0TV ETIKETA E{val OVOHACTIKA Kat £X0ouv HETPNOEi amd KaBe amdAuTo dkpo tne evdomnpocbeong

ANMAITOYMENA YAIKA
«  Zvotnua evéompdoBeong Merit WRAPSODY
«  08nyo ouppa pe Seiktn fi kaBeTpag (yia Babuovopnpévn avagopd pétpnong)
«  ZTEiPOC NTTAPIVIOUEVOG GUOIONOYIKOG 0POG KAl OTEIPOG YUOIONOYIKOG 0pOG
< ATTOOTEIPWHEVEG OUPLYYES
« Akapmto 0dnyo cuppa 0,035" (0,889 mm) pe TOUAGXIOTOV SUTAGCIO MAKOG ATTO TO KOG TOU
ouoTAHATOG KABEeTPA Xoprynong



Onkdpt elcaywyéa pe BarBida pe KAaTAAANAN ECWTEPIKN SIAUETPO

KaBetripag pe pmaldvi ayyelomaoTIKG Kal CUVOSEUTIKA e€apTrHATA Yia TTPOSIAcTOA 1y/
Kal HETadIa0TON

0O8nyoi KaBeTrPeC Kal ouvoSeuTIKA e€apTAHATA
ZKIAypaPIKd HECO

OAHTIEZ XPHZIHZ
ApXIKN TpogTOIpACia

EmAé€Te To kKatdAAno ayyeio yia mpooméhaon. XpnoIHOTOIOTE TNV KATAAANAN TOTTIKN
avaiednoia. Mpotipdtart pia Stadeppikn Tevikn Seldinger. Eav givat amapaitnto, pmopei va
Tpaypatomoindei WKpr Toun.

‘Otav emrtevxBei ayyelakn mpooméAaon, El0AYETE €va KataAAnlou peyéBoug Bnkdpt
eloaywyéa pe BaABida yia tnv elcaywyn Tou kabetrpa xopriynong WRAPSODY.
MpogtolpdoTe éva katdAnAo o8nyo cUppa cUpPwva pe Tic Odnyieg Xpriong kat mpowOnRoTe
T0 08NYO6 cUPUA HE TN BORBEIA AKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG KATA KOG TNG BAGBNG.

Mpwv ané tnv Tomobétnon tng evéompoobeong Merit WRAPSODY, mpaypatonoljoTe mpodiaoTor
™C PAAPNG pe Sradeppikry SIaVAIKR ayyelomhaoTikr (PTA) cUpewva pe Tic Odnyieg Xpriong Tou
KOATOOKEUAOTH). BEBawBeite yia TV mArpn £MEKTAON TOU UMAAoVIoU evTog TG BAGRNG.

MeTd TV amodiéyKwon Tou UITaAovIoy ayYEIOTAACTIKAG, A§IOAOYNOTE Ta AMOTEAECHATA
AYYEIOYPAPIKA.

YnoloylopoG peyéBoug kat emAoyn TnG evéonpocBeong WRAPSODY

A&loNOyNOTE TO ayyeio yia va mpoodilopioeTe T SIGUETPO Kal TO PAKOG TNG evéompdobeong
WRAPSODY mou amaitei{tal. uviotatal va XpnOIUOTIOINCETE TN SIAUETPO TOU LYLIOUG
ayyeiou mou Bpioketal apéowg mapakeipevo otn BAARN, TPOKEIUEVOU va TTPOGSIOPICETE TN
Siapetpo g evéompooBeong. Avatpé€te otov Mivaka 1 yla va emMAEEETE TNV TTLO KATAANNAN
evbonmpdoBeon WRAPSODY. H emdoyn pikpotepng Stapétpou tng evdompodobeang
WRAPSODY pmopei va 08nyroel 0& LETAVACTEUON TNG CUCKEUNG.

Ta prkn ¢ evéompdoBeong WRAPSODY mou mapartiBevtat otov Mivaka 1 ivat ovopaoTikd.
Katd tov mpoodloplopod Tou HiRKoug g evéonmpdabeong, Apete umoyn otin evdompdobeon
TIPETEL VA EMKANOTITEL TO LYIEC ayyeio TOUNAXIOTOV T cm mépa amd Ta €yyug Kat Anmw
mepBwpta NG BAARNG.

Eav mpdkettal va SnuioupynBei emkaAuPn TOANWDV CUCKEUWY, TTPETEL va TnpnBoUv oL
OUVIOTWUEVEG CUUPBOUAEG:

+ H SIAMETPOC TWV CUCKEVWV IOV EMKANUTITOVTAL SEV TIPETIEL VA SIAQEPEL TTEPIOOOTEPO
amd 2 mm.

+  EAv xpnolpomololvTal CUOKEVEG GVICWV SIapETPWY, N MIKPOTEPN CUCKELN TIPETEL Va
ToTOBETEITAL TIPWTN KAl KATOTIV N LEYOAUTEQPN CUOKEUN TIPETTEL VA TOTIODETEITAL EVTOG
TNG HIKPOTEPNG OUOKEVNG.

+ Mo va Staogalioete 0TI OAeG ol evdompoaBéoel WRAPSODY emkdAudng Bpiokovtat
o€ owoTH TomoBéTnon peTagy Toug, ouvioTATal n amdéoTacn emMKAALYNG va gival
TOUNGXIOTOV T €M OTIG CUCKEVEG TIOU XpNotpomolouvTal.

+  MMpémel va mpaypatomoinBei petadlaoTolr TnG mpwtng evéompoobeong WRAPSODY
TPV amod TNV TomoBétnon NG SeUTEPNG CUOKEUNG. XTNn OUVEXELD, TTPAYHATOTIOLETAL
HETaS1a0TOA TN SEUTEPNG CUOKEVNG.

EAéy€te Tnv nuepounvia Aéng otn cuokevaaia Tou MPoidvToc. Edv To mpoidv éxel ML,

pnv To xpnotpomolnoeTe. BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel mpokAnBei {nuid otn cuokevacia r oTo

PPAYUO ATTOOTEIPWONG — UNV XPNOIUOTIOINCETE TO TPOIOV €AV €xel TPOKANOEi {nWid iy o

PPAYHOG amoaTeipwong €xel TaPAPLAoTEL. AQPAIPETTE TNV EEWTEPIKN BrKN Kal TOTOBETHOTE

™V €0WTEPIKA OrKN (n omoia gival amooTelpwpévn) MAVW OTO AMOCTEIPWUEVO TESIO.

AQaIpEOTE TTPOOEKTIKA TA TIEPIEXOUEVA TNG ECWTEPIKNAG BKNG Kal eMOewpnoTe yia {nuid

OMW¢ TOOKIoELG, Auyiopata 1y AN {nuid. Eav Bpebei kamota {nuid, PNV To XPNOLUOTIOIOETE.

Mpiv amé tnv elcaywyn Tou kaBetripa xopriynong WRAPSODY oto Onkdpt Tou el0aywyéa pe

BaABida, enéyEte OTI N SIAUETPOG KAl TO KOG TNG vEOTTPOoBEDNG, KABWG KAl TO UKOG TOU

KaBeTpa xopriynong eivat owotd yia T BAGRN mou avtipetwmidetalt.

Elcaywyn kat Tomo8étnon tov suoTtiparog evdonpdodeong Merit WRAPSODY

'Otav n Sadepuikn Stauikr ayyelomhaoTikn (PTA) mpoékmtuén oAokAnpwOei pe emtuyia,
TIPETIEL VA AQAIPETETE TOV KABETAPA CUPMTUYHEVOU pmaloviol v Statnpeital n B€on tou
0dnyou cUppatog mépa amd T BAGBN oToXO.

BeBaiwbeite 611 To dkapmto 08nyo cuppa ivat 0,889 mm (0,035").

Mptv amd v eloaywyr Tou kaBetrpa xopriynong WRAPSODY otov acBevr, pogToIUdoTE ToV
kaBetripa xopriynongc. Mpwta, mpaypatomojote ékmluon Tou Aofoul g evéompdobeong.
AuTO yivetal ppacoovTag PE £va SAXTUNO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHpa Xopriynong
(BA. Ewkdva 3) Kal, 0Tn OUVEXELD, EYXEOVTAG OTEIPO NMAPIVIOUEVO PUCIONOYIKS 0pd Stapéoou
™¢ B0pag ékmiuong (BA. Eikova 2). MapatnproTe yia va SeiTe 0TI 0TAYOVEG GUTIOAOYIKOU
0pou eppavifovtal 6To oVVEECHO Tou ool TG evdompdoBeonc Kal Tou AKPou, KaBWG
aUTO UTTOSEIKVUEL OTL TIPAYUATOTTOLETAL EMTUXAG éKMAUON Tou AofoU Tng evdompdobeong
(BA. Eikdva 3). AguTepOV, TPAYHATOMOIROTE €KMAUCN TOoU auloU Tou 08nyou GUPHATOG.
AUTO yiveTal a@alpwvtag To SAXTUNO Kal, 0T CUVEXELD, EYXEOVTAG OTEIPO NMAPIVIOUEVO
(PUOLONOYIKO 0p0 Slapéoou TnG Bupag ékmuong (BA. Eikdva 3). Mapatnprote yia va Seite To
PUOLONOYIKO 0pO va epavileTal amod To Akpo Tou Kabetpa xopriynong. Téhog, SiaBpé€te
™V USPAPIAN EMKANUYN TOU KABETAPA XOPHYNONG HE OTEIPO NITAPIVIOHEVO QUOIONOYIKO
0p0 yla va S1ac@alioete opaln elcaywyn Stapéoou Tou Bnkaplov elcaywyéa e BaApida.

Eikéva 3.

Z0v6eop0G Tou AoBol
¢ EvéompooBeong kat
Tou AKpou

Kahoyte o Mepipepikd Akpo
yta v ‘Ekmiuon tou AoBou tng
Ev8onpooBeong

AgaipéoTe To SAxTulo yia va
TIPAYHATOTIONOETE £KITAUCN
Tou auhoU Tou 08nNyol GUPHATOG



+ Me tov kaBetrpa xopriynong WRAPSODY oe 0o To Suvatdv mio gubeia B€on, l0dyete T0
«TTioW AKPO» Tou 08NyoU CUPHATOG HECA OTO AKPO Tou KaBetripa xopriynong (BA. Eikova
2) Stacpalilovtag ot Siatnpeite T Béon Tou 0dnyou cUppatoc. MpowbRoTe Ye Mpoooxn
Tov Kabetpa xopriynong WRAPSODY Siapéoou tou Bnkaplov elcaywyéa pe BaiBida
ouveyiovtag va SlaPpéXeTe TNV LSPOPIAN EMKANUYN OTIWG ATIAITETAL, KAl HECA OTO ayYEio
mpooTméNaonG. Xnueiwon: Xe mepintwon mou aloBavOeite umepPoAikn avtiotaon Kabwg
0 KaBeTripag xopriynong eloayayetal Stapéoou tTng BaABidag aiudotaong, agaipéoTe Kat
emBewprioTe Tov KaBeTrpa xopriynong yta {nuid. Mnv XpnGoIHOTIOLEITE €AV €XEL UTTOOTEI
{nuid. BeBaiwbeite 611 n SiapeTpog Tou Bnkaplov elcaywyéa pe BaiBida givat oupPatnh
He Tnv e€wtepikny SidpeTpo Tou Sedouévou kabetripa xopriynong (BA. Mivaka 1) kat 6Tt To
Onkapt eloaywyéa pe BarBida Sev mapouotdlel Toakioelg.

+  Ymd aktivookomikr kaBodfynon, mpowBriote Tov kabetripa xopriynong WRAPSODY.
MNpowbrioTe pe mpoooxn, 18laitepa edv volwoete avtiotaon. Eav aiobavOeite umepBoAikn
avtiotaon, enava&lohoyriote Tn Sadikacia.

+  ZuveyioTe va mpowBeite TO cUOTNHA XOPHYNONG HEXPL N UTTPOCTIVH TTAELPA TNG
evdompooBeong va Samepdcel Tn BAARN. ZTn ouvéxela, Slatnpwvtag Tn B€on Tou dkpou,
TPaBr&Te ENAPPWG YIa VA IOIWOETE TO GUOTNHA XOPHRYNONG.

+ Me xprion aktivookdmnong, empPeBaiwoTe 6Tt 0 KABETAPAG Xoprynong éxel TomoBetnOei pe
BENTIOTO TPATIO YIa TNV EKTTTUEN KAl OTL TO PAKOG TNG EMAEYHEVNG EVEOTIPOCOEONC KANUTITEL
oAOKANPN TN BAGRN Kat ta SVo dkpa Tng evdompdobeang exteivovtal TOUNdXIoTov 1 cm péca
OTO TURHA Tou pun pooBeBAnuévou ayyeiou.

'EKnTuén TN evdonp6cBeong WRAPSODY tng Merit: Tumkn ékntuén
Eikéva 4 a-ot
Mepipepikni
Tawvia- Seiktng a ﬁ Aﬁ
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+ MMpowbnrote tov kabetrpa xoprynong evéompdoBeong WRAPSODY tng Merit péxpt
n meplpepIkn Tawia-Seiktng (BA. Elkova 4a) PO mou va mepdael Tnv emBupnty {wvn
TomoBétnong evéompdobeonc.

+  Hékmtuén tng evéompooBeong WRAPSODY amaitei éva Bripa mipwong mptv and v mAfpn
£xmtuén tng evdompoobeong. MANPWOTE TO CUOTNUA TTPAYHATOTTOIWVTAG APKETA UIKPOKAIK
(pepIkn Tieon TG AaPric) péxpl To eEwTePIKO ONKAPL TOu KABETHPA va apyioel va avacupeTal
Kal N EPIPEPIKA Tawia-Seiktng va euBLYPAUUIOTET HE TIG Tavie-OeikTeG TNG evEompdoBeong
WRAPSODY (B). Ewéva 4p).

« EmBeBawwote tnv emBupunth Béon €KMTUENC KAl TPOCAPUOOTE TNV TpARWvTAg i
mpowbwvTag Tov KabeTHpa.

+  ZUVEXIOTE TNV TTIPAYHATOTIOINGN UIKPOKAIK TNGAABHE XOPYNONG, VIO VA AVACUPETE TTEPAITEPW
T0 e§WTEPIKS BNKAPL TOU KABETAHPA XOPrYNONG, AMOKAAUTITOVTAG TNV UMPOOTIVH) TTAEUPd
NG un meploptopévng evdompdobeong WRAPSODY. Eva Kovto Tuipa tng evéompdobeong
WRAPSODY 68a apyioel va emekteivetal i va dieupuvetal and 1o dkpo tou Kabetrpa.
JUVEXIOTE TNV EKTITUEN PEXPL N TTIPWTN OEIPA TNG ev&ompdoBeong va ekmtuxOei kat va €pBel
O€ EMaPN HE To ToixwHa Tou ayyeiou (BA. Eikova 4y). Xe autd to onpeio, n evéompoobeon
umopei va tpapnxtei mpog ta miow otnv emBupunty Béon éxkmtuéng (BA. Eikdva 46).
Inueiwon: To ocvotnua xopriynong WRAPSODY Sev Ba mpémel va mpowBeital mpog Ta
EUMPOC OTAV OTTOIOSAHTIOTE TUNHA TNG EVEOTIPO0BETNC £PapOLEl OTO TOiXWHA TOU ayyeiou.

+  Xuveyiote va mélete T Aapry Tng evdompodobeang WRAPSODY, evw aokeite fma tavuon
oTov KaBeTpa Katd tn SIApKela TNG EKMTUENG TNG evEompdoBeonc, uéxpl n evdompoobeon
va amodeopeuTel TENeiwg amd To ovoTtnua Xopriynong (BA. Eikova 4e).

o Inpeiwon: H eyyuc tawia-6eiktng Tou kaBetripa xopriynong WRAPSODY Oa mpémel va givat
0paTh Kal va mapapeivel oe otabepry Béon katd Tn SIApKELd TNG EKTTTUENG.

+ Otav n evéomnpoaBbeon WRAPSODY éxel ekmtuxBei mAnpwg kat dev meptopiletal mAéov
and Tov KABETApaA X0prynong, amocUpEeTe HE TPOCOXH TO cUOTNHA Xopriynong umd
QKTIVOOKOTTIKK TIApaKoAoUBNnaon, yia va S100@aNioeTe 6Tt TO AKPO TOU KABETHPA Xoprynong
Sev Ba mayidevtei otnv evdonpdobeon WRAPSODY, mpdyua mou Umopei va TpoKaAEoEL
£KTOMION TNG EvéompoaBeonc. AlatnprioTe Tn B€on Tou 0dnyol cuppaTog Slapéoou TG
evdonpdobeong WRAPSODY.

+  HumepPoAikr SUvapn Katd T a@aipeon Tou KaBeTrpa Xopriynong Umopei va mpokaAéael {nuid
oTov KaBeTrpa xopriynong rj oto Onkdpt Tou eloaywyéa pe BarBida. Edv aioBavBeite avtiotaon
KOTA TNV a@aipeon Tou KABETAHpa Xoprynong, ouVIOTATAL VO AQaIpECETE ToV KaBeTrpa
XOPNynong Kat to Bnkdpt Tou elcaywyéa pe BarBida wg éva owpa, Statnpwvtag Tn Béon Tou
odnyou cuppatog Slapéoou TN eKMTuypévng evéompdoBeong WRAPSODY. XTn ouvéxela,
£10AYETE €va vEo Bnkapl eloaywyéa pe BarBida oTo iSlo péyebog pe auTod Tou apalpéoarte.

+ EmAé€Te éva kataAnhou peyéBouc umahovi PTA (Mivakag 1), To omoio va pnv umepBaivel Tn
Slduetpo ¢ evdompdobeong WRAPSODY, TPOKEIUEVOU VA TIPAYHATOTIOINOETE SIAOTONR
HeTa TNV ékmtuén. Mpaypatonolote MAfpwon Tou pmaAoviot PTA o€ 0AOKANPO TO UKOG
¢ evbompooBeong WRAPSODY. Evoéxetal va amaitouvtat ToAEG S1aTtdoelg Tou prmaloviol
€4V TO PAKOG NG evdompocoBeang WRAPSODY eival peyaAltepo amd To pmaAove PTA.
Amo@UyeTe TN S1a0TOA Tou prmaloviol mépa amd Ta dkpa tng evéompdoBeong WRAPSODY.

+  Metd tnv ohokArpwon tng Stadikaacia S16pBwong, cupmtuETe To Pmaiov PTA kat agaipéote
TO HE IPOCOYXN.

+ XPNnOIHOTIOIOTE ayyEloypaPia e OKIAYPAPIKO HECO Yia va a&loAoyroeTe To umo Beparneia
TUAMA TOU ayYE{OU Kal TO KUKAWUA TIEPIPEPIKAG PONG TPV Ao TNV OAOKARpwon NG
Siadkaciag (BA. Eikéva 401).
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Merit Turkish
WRAPSODY"

Endoprotez

KULLANMA TALIiMATLARI

ACIKLAMA

Merit WRAPSODY™ Endoprotez; WRAPSODY Endoprotez ve WRAPSODY Yerlestirme Kateteri
Sisteminden olusur. WRAPSODY Endoprotez, damar yapisi icinde yerlestirme icin tasarlanmis
esnek, kendi kendine agilan bir endoprotezdir. WRAPSODY Endoprotez, floropolimer katmanlari
arasina sarmalanmis nitinolden yapilmistir. WRAPSODY Endoprotezin yerlestirilmesi, WRAPSODY
Endoprotezin her iki ug dizisinde bulunan her bir uctaki tic adet radyopak markérleriile kolaylastirilir
(Sekil 1'e bakin). WRAPSODY Endoprotezin her iki ucu tarak seklinde kesilmistir.

Sekil 1.

PTFE/ePTFE Nitinol Teller

Radyopak Markorler ~ ————

WRAPSODY Endoprotez sikistirilip WRAPSODY Yerlestirme Kateter Sisteminin tizerine 6nceden
yiklenir ve Endoprotez Pod'u icinde barindirilir (Sekil 2). WRAPSODY Yerlestirme Kateter Sistemi
tek elle yerlestirme icin tasarlanmistir ve WRAPSODY Endoprotezin kontrollu 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 limenini hem de Endoprotez Podunu yikamak icin disi luer baglanti
parcal bir portu vardir. WRAPSODY Yerlestirme Kateteri saftinda, WRAPSODY Endoprotezin
yerlestirilmesi sirasinda kilavuzluk saglamasi i¢in endoprotez Podunun proksimal ve distal uglarina
karsilik gelen radyopak markor bantlari bulunur.

Sekil 2.
Hidrofilik Calisma Uzunlugu
Yerlestirme .
Kolu Distal Ug
Radyopak isaretleyici
Bantlar
«
O
N Endoprotez Podu
Guvenlik Klipsi
(Endoprotezi
Yerlestirmeden
Once Cikarin)

Yikama Portu ve
Kilavuz Tel Takilmasi

TEDARIK SEKLI
Merit WRAPSODY Endoprotez STERIL olarak saglanir. Sterilizasyon etilen oksitle yapilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Merit WRAPSODY Endoprotez, hemodiyaliz hastalarinin arteriovenoz (AV) fistul veya AV greftinin
diyaliz ¢ikis yolunda olusan stenoz veya okllizyon tedavisinde kullanilmak lzere tasarlanan esnek
ve kendi kendine agilan bir endoprotezdir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Predilatasyon sirasinda PTA balonu tamamen genisletilemiyorsa cihazi kullanmayin.
« Nikele karsi asiri hassasiyeti olan hastalarda kullanmayin.

UYARILAR

« Bucihaz intravaskiiler endoprotez prosediirleriyle iligkili komplikasyonlar, yan etkiler ve
tehlikeler konusunda bilgili hekimler tarafindan kullaniimasi icindir.

«  Kuru tutun. Ambalajh triinti dogrudan giines 1sigina maruz kalmaktan koruyun.

- Steril ambalaj ve cihazlar kullanilmadan dnce kontrol edilmelidir. Ambalajin ve cihazlarin
hasar gérmedigini ve steril bariyerin bozulmadigini dogrulayin. Hasarliysa kullanmayin.

« WRAPSODY cihazini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- WRAPSODY Endoprotezi delmemeye veya kesmemeye &zen gosterin.

« Bukulmis WRAPSODY Yerlestirme Kateterini veya bukilmus valfli introdtser kilifini
kullanmayin, bunun yapilmasi WRAPSODY Endoprotezin yerlestirilmesinin zorlasmasina
veya yerlestirilememesine neden olabilir.

« WRAPSODY Yerlestirme Kateteri viicuda yerlestiriimeden dnce uygun sertlikte bir kilavuz
telin yerlestirilmis olmasi gereklidir. Kilavuz tel WRAPSODY Yerlestirme Kateterinin girisi,
manipulasyonu, yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi sirasinda yerinde kalmaldir.



+ Endoprotez yerlestirilmeden 6nce WRAPSODY Yerlestirme Kateterinin yeniden
konumlandiriimasi gerekebilir.

« WRAPSODY Endoprotez yerlestirildikten sonra geri cekilemez veya yerlestirme kateteri
zerinde yeniden kiliflanamaz.

« Endoprotezin bir yan dal lizerine yerlestiriimesi kan akisini kapatabilir ve ilerideki girisleri
veya diger proseddirleri engelleyebilir ve aksatabilir.

« Endoprotezin sefalik venin ostiyumu ilerisine aksiller/subklavyen ven igine yerlestirilmesi
ilerideki girisi aksatabilir veya engelleyebilir ve nerilmez.

« Kullanilmadan 6nce yikanamiyorsa WRAPSODY cihazini kullanmayin. Kilavuz tel limeni ve
Endoprotez Podu takilmadan veya yeniden takilmadan 6nce 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 Endoprotezin kasitsiz, kismi veya yanlis yerlestirilmesi veya hareket ettirilmesi
cerrahi miidahale gerektirebilir.

« Cihazin Superior Vena Kavaya yerlestirildigindeki giivenligi ve etkinligi henuz
degerlendirilmemistir.

« Cihazin glivenligi ve etkinligi pediyatrik hastalarda degerlendirilmemistir.

- Duzeltilemeyen koagulason bozukluklari olan hastalarda kullanmayin.

. Implante edilen endoproteze yayilabilecek klinik enfeksiyon bulgusu olan hastalarda
kullanmayin.

+  Girig yolunda fonksiyonel obstriksiyonu olan, zayif ven6z ¢ikisi olan veya distal akimi
olmayan hastalarda kullanmayin.

« WRAPSODY Endoprotez, yeni ve yumusak trombotik veya embolik materyallerle kullanim
icin tasarlanmamistir.

ONLEMLER
«  Merit WRAPSODY Endovaskiiler Endoprotez ile birlikte kullanilan tim cihazlarin Kullanma
Talimatlarini takip edin.

+ WRAPSODY Yerlestirme Kateteri, WRAPSODY Endoprotezin yerlestiriimesi disinda herhangi
bir kullanim icin degildir.

« WRAPSODY Yerlestirme Kateteri sadece guvenlik klipsi ¢ikarildiktan sonra WRAPSODY
Endoprotezi yerlestirebilir. Bu islem, WRAPSODY Endoprotez serbest birakilmak tizere olana
kadar yapilmamalidir. KULLANMA TALIMATLARI béliimiine bakin.

« WRAPSODY Endoprotezlerinin daha uzun boylarinda daha fazla yerlestirme kuvvetleri ile
karsi karsiya gelinebilir.

- WRAPSODY Endoprotez belirtilen capin 6tesinde balonla genisletiimemelidir. Uygun
buyuklukteki balon ¢api icin Tablo 1'e bakin.

«  WRAPSODY Endoprotezin etiketteki uzunlugundan daha uzun bir balon kullanmayin.

+ WRAPSODY Endoprotez icinden herhangi bir aksesuar cihaz gecirilirken WRAPSODY
Endoprotezin yerinden ¢cikmamasi icin dikkatli olun ve yerinden ¢ikmadigindan emin olun.

« Balon tamamen séndirilmedikge WRAPSODY Endoprotezin limeni icerisinde bir balon
kateterini geri cekmeyin veya yeniden konumlandirmayin.

« Anevrizma veya psédo anevrizma lzerine yerlestirilmis cihazin glivenligi ve etkinligi
degerlendirilmemistir.

« Klavikila, popliteal fossa veya antekiibital fossa gibi asir fleksiyon olan bélgelerde cihazin
guivenligi ve etkinligi degerlendirilmemistir.

«  Ciplak metal stentler veya diger benzer endoprotezlerle (veya kapl stentlerle) st lste
bindigi durumlarda WRAPSODY Endoprotezin kullanimi icin test calismasi yurGtilmemistir.

ONLEM BILDIRIiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize
etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bittinligiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya élmesine neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden
gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
enfeksiyoz hastaliklarin bir hastadan digerine bulastirilmasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
lzere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya éliimiine neden olabilir.

Cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii ciddi olay ureticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili
makamina bildiriimelidir.

KLINiK OLARAK ILGILi KOMPLIKASYONLAR

WRAPSODY Endoprotezin yerlestirilmesi sirasinda veya yerlestirildikten sonra geleneksel vaskiler
stentler ve endoprotezler ile iliskili bildirilen tim klinik komplikasyonlar da meydana gelebilir.
Bunlardan bazilari alerjik reaksiyon, anevrizma, kolda veya elde 6dem, giris yerinde kanama,
sellilit, serebrovaskiler kaza, konjestif kalp yetmezIigi, yliz veya boyunda 6dem, ates, hematom,
hemoptizi, hemoraji, enfeksiyon, agri, perforasyon, uzun siireli kanama, psédoanevrizma, dokiintd,
kontrast maddeye reaksiyon, miidahale gerektiren restenoz, sepsis, steal sendromu, endoprotez
embolisi, trombotik ve nontrombotik okliizyon, vazospazm, vazokonstriksiyon, ventrikiler
fibrilasyon, damar yirtilmasi ve 6limddir.

CiHAZLA iLGiLi KOMPLIKASYONLAR

WRAPSODY Endoprotez kullanilirken geleneksel vaskiiler stentler ve endoprotezleri 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, yanls yerlestirme, aksesuar cihazlarla
uyumsuzluk, endoprotezde yetersiz genisleme, erken yerlestirme, endoprotezin kirilmasi,
endoprotezin bukulmesi, endoprotezin hareket etmesi, endoprotezin yanlis yerlestiriimesi ve
okliizyondur.



NOTLAR
« Hastaya yerlestiriimeden 6nce WRAPSODY Yerlestirme Kateteri tizerindeki hidrofilik kaplama
steril heparinize salin ile islatilmalidir ve kilavuz tel limeni ve Endoprotez Podu steril
heparinize salin ile ytkanmalidir.

. implante edilen WRAPSODY Endoprotezin sonradan dilatasyonu, secilen WRAPSODY
Endoprotez capiyla esit capl bir balon gerektirir.

- Prosediir 6ncesinde, prosediir sirasinda ve prosediir sonrasinda antikoagtilasyon tedavisi
recete edildiginde ikili antiplatelet tedavisi de dahil olmak lizere kurum standartlar
izlenmelidir.

MRI GUVENLIGi VE UYUMLULUGU BILGILERI

Klinik olmayan testler WRAPSODY endoprotezin MR Kosullu oldugunu géstermistir.
Bu aileden implanti olan bir hasta asagidaki kosullar altinda MR sisteminde gtivenle
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 Endoprotezin 15 dakikalik kesintisiz taramanin
ardindan en fazla 1,6 °C sicaklik artisi olusturmasi beklenir (bir baska deyisle puls sekansi basina).

Klinik olmayan testlerde Merit WRAPSODY Endoprotezin neden oldugu goriintu artefakti
gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile gériintiilendiginde cihazdan yaklasik 3 mm
mesafeye uzanir. Merit WRAPSODY Endoprotezin Itimeni T1 agirlikli, spin eko ve gradyan eko puls
sekanslarinda goriintilenebilir.

KLINiK FAYDALAR

WRAPSODY Sisteminin hedeflenen klinik faydasi, diyaliz ¢ikis yolundaki ven okliizyonu veya
stenozundan kan akisinin saglanmasi ve siirdurilmesidir.

MERIT WRAPSODY ENDOPROTEZiN BOYUTLANDIRILMASI VE SECiMi

Yerlestirilmeden énce WRAPSODY Endoprotez i¢in uygun capin ve uzunlugun segilmesinin
saglanmasi 6nemlidir. Yeterli fiksasyonun (veya damar duvarinin yanina konumlandiriimasinin)
saglanmasi icin WRAPSODY Endoprotez ¢apinin damarin saglkl (hastalanmamis) kismindan
daha buytuk olmasi 6nerilir, Tablo 1'e bakin. Secilen endoprotez, obstriiksiyon veya diseksiyonun
proksimal ve distal marjinlerinin en az 1 cm 6tesine ge¢cmelidir.

Tablo 1
Referans Merit Yerles- Kullanilabilir | Kilavuz Tel Cap! [Yerlestirme] Endoprotezi Onerilen
Damar |Endopro-| tirme Endoprotez Kateter | Diizeltmesiicin |introdiiser Kilif
Cap!' (mm) tez Kateteri Uzunluklar? Calisma Onerilen Balon Buiytklugi (Fr)
Cap! Dis Capi (mm) Uzunlugu Capt (mm)
(mm) (Fr) (cm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125 0,035 ing 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 0,035ing 80, 120 8 10
(0,889 mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035 ing 80, 120 9 10
(0,889 mm)
9 " 100, 125 0,035in¢ 80, 120 9 "
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035 ing 120 10 n
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035ing 120 10 12
(0,889 mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,035 ing 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 0,035in¢ 120 14 14
(0,889 mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, 0,035ing 120 16 14
70,80 (0,889 mm)

1 Damarin yaklasik %10-25 icerisinde 6nerilen endoprotez kompresyonu
2 Etiket Gizerindeki uzunluklar nominaldir ve endoprotezin en ug noktalarindan dlgilmustiir

GEREKLi MALZEMELER
«  Merit WRAPSODY Endoprotez Sistemi

« Markor kilavuz tel veya kateter (kalibre edilmis 6l¢tim referansi icin)
«  Steril heparinize salin ve steril salin
« Steril sinngalar

«  Yerlestirme kateter sisteminin uzunlugunun en azindan iki kati 0,035 in¢ (0,889 mm) sert
kilavuz tel

« Uygun i¢ caph 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 segin. Uygun lokal anestezi kullanin. Perkiitan Seldinger teknigi
tercih edilir. Gerekirse cutdown teknigi kullanilabilir.

Vaskdiler giris kazanildiktan sonra WRAPSODY Yerlestirme Kateterinin takilmasi icin uygun
buyuklukte, valfli introduser kilifini takin.

Kullanma Talimatlarina gére uygun bir kilavuz tel hazirlayin ve lezyon tzerinde kilavuz teli
floroskopi altinda ilerletin.

Merit WRAPSODY Endoprotez yerlestiriimeden énce ureticinin Kullanma Talimatlarina goére
perkitan transliminal anjiyoplasti (PTA) ile lezyonu 6nceden dilate edin. Lezyon igerisinde
balonun tam genisletildiginden emin olun.

Anjiyoplasti balonunun sénduriilmesinden sonra sonuglari anjiyografik olarak degerlendirin.

WRAPSODY Endoprotezin Boyutlandirilmasi ve Segimi

.

WRAPSODY Endoprotezin gereken ¢apini ve uzunlugunu belirlemek i¢cin damari
degerlendirin. Endoprotez capini belirlemek icin lezyonun hemen yanindaki saglhkli damar
capinin kullanilmasi 6nerilir. En uygun WRAPSODY Endoprotezi segmek igin Tablo 1'i kullanin.
WRAPSODY Endoprotezin ¢apinin daha az 6l¢iilmesi cihazin hareket etmesine neden olabilir.

Tablo 1'de listelenmis WRAPSODY Endoprotez uzunluklari nominaldir. Stent greftin uzunlugu
belirlenirken lGtfen endoprotezin saglkli damarin lezyonun proksimal ve distal marjinlerin
ilerisinde en az 1 cm Ust Uste binecegini unutmayin.

Birden fazla cihaz st Uste binecekse onerilen ipuglari takip edilmelidir:
« Ust tiste 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 buytik olan cihaz daha kiictik olan cihazin icine yerlestirilmelidir.

« Ust iste binen tiim WRAPSODY Endoprotezlerinin birbine gére iyi konumda oldugunu
dogrulamak icin kullanilan cihazlar arasinda st tste binme uzakh@inin minimum 1 cm
olmasi onerilir.

- Ikinci cihaz yerlestirilmeden &nce birinci WRAPSODY Endoprotezin 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. i¢ torbanin igindekileri dikkatle gikarin ve biikiilme, egilme veya baska bir
hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar bulunursa kullanmayin.

WRAPSODY Yerlestirme Kateterini valfli introdiser kilif icine yerlestirmeden 6nce tedavi
edilen lezyon icin endoprotezin ¢apini ve uzunlugunun yani sira yerlestirme kateterinin
uzunlugunun dogru olup olmadigini kontrol edin.

Merit WRAPSODY Endoprotez Sisteminin Girisi ve Konumlandirilmasi

On yerlestirme PTA basariyla tamamlandiktan sonra kilavuz telin konumunu hedef lezyonun
otesinde korurken sondrilmis balon kateterinin ¢ikarildigindan emin olun.

Sert kilavuz telin 0,889 mm (0,035 in¢) oldugundan emin olun.

WRAPSODY Yerlestirme Kateterini hastaya yerlestirmeden 6nce yerlestirme kateterini
hazirlayin. Once Endoprotez 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. Endoprotez Podu
ve ucu arasinda birlesme yerinde salin damlaciklarinin ¢ikip ¢tkmadigini izleyin, ¢tinki bu
Endoprotez 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 ¢ikip ¢itkmadigini izleyin. Son olarak, valfli introduser kilif icinden purizsiz
girisini saglamak icin yerlestirme kateterinin hidrofilik kaplamasini steril heparinize salin
kullanarak islatin.

Sekil 3.

Endoprotez Podu
ve Ug Birlesim Yeri

Endoprotez
Podunu Yikamak
icin Distal Ucu
Kaplayin.

Kilavuz Tel
Limenini
Yikamak icin
Parmag Kaldirin

WRAPSODY Yerlestirme Kateterini mimkiin 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. Valfli introdiser 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 Yerlestirme Kateterini ilerletin. Ozellikle
direng hissedilirse dikkatle ilerletin. Asiri direng hissedilirse proseddirii yeniden degerlendirin.

+ Endoprotezin 6ndeki ucu lezyonu gecene kadar yerlestirme sistemini ilerletmeye devam
edin. Sonra, ug konumunu koruyarak yerlestirme sistemini duzlestirmek icin hafifce ¢ekin.

+  Floroskopi kullanarak yerlestirme kateterinin yerine yerlestirme icin en iyi sekilde
konumlandigini, secilen endoprotez uzunlugunun tiim lezyonu kapsadigini ve endoprotezin
her iki ucunun hastalik olmayan damar boltimiine dogru en az 1 cm genisledigini dogrulayin.

Merit WRAPSODY Endoprotezin Yerine Yerlestirilmesi: Standart Yerlestirme

Sekil 4 a-f
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- Distal isaretleyici bant (bkz. Sekil 4a) endoprotezin yerlestirilecegi alani gecinceye kadar
Merit WRAPSODY Endoprotez Yerlestirme Kateterini ilerletin.

+  WRAPSODY Endoprotezin yerlestirilebilmesi icin endoprotez tamamen yerlestirilmeden
once bir hazirhk adimi gereklidir. Kateterin dis kilifi geri ¢ekilmeye baslayana ve distal
isaretleyici bant WRAPSODY Endoprotezin isaretleyici bantlariyla hizalanana kadar birkag
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 gekmeye devam etmek ve bdylece serbest WRAPSODY
Endoprotezin éndeki ucunun gériinmesini saglamak igin yerlestirme kolunda mikro tiklama
islemi gerceklestirmeye devam edin. Bu sayede WRAPSODY Endoprotezin kisa bir bolim
kateterin u¢ kismindan acilmaya veya genislemeye baslar. Endoprotezin ilk dizisi yerine
yerlesip damar duvari ile temas edene kadar yerlestirme islemine devam edin (bkz. Sekil 4¢).
Bu noktada endoprotez geri cekilerek hedef yerlestirme konumuna getirilebilir (bkz. Sekil 4d).
Not: Endoprotezin herhangi bir kismi damar duvariyla temas ettikten sonra WRAPSODY
yerlestirme sistemini daha fazla ilerletmeyin.

»  Endoprotezi yerlestirirken endoprotez, yerlestirme sisteminden tamamen ayrilana kadar
WRAPSODY Endoprotez koluna basmaya ve katetere hafif gerginlik uygulamaya devam edin
(bkz. Sekil 4e).

« Not: WRAPSODY Yerlestirme Kateterindeki proksimal isaretleyici bant géruintiilenmeli ve
yerlestirme sirasinda sabit pozisyonda kalmalidir.

- WRAPSODY Endoprotez, Yerlestirme Kateteri tarafindan daha fazla tutulmayip tamamen
yerine yerlestikten sonra yerlestirme kateterinin ucunun WRAPSODY Endoproteze
takilmadigindan (aksi takdirde endoprotezin yerinden ¢ikmasina neden olabilir) emin olmak
icin yerlestirme sistemini floroskopik goriintileme altinda dikkatle geri ¢ekin. Kilavuz telin
WRAPSODY Endoprotez icindeki konumunu muhafaza edin.

+  Yerlestirme kateterinin ¢ikarilmasi sirasinda asiri kuvvet olmasi yerlestirme kateterinde
veya valfli introduser kilifinda hasara neden olabilir. Yerlestirme kateteri ¢ikarilirken direncgle
karsilasilirsa yerine yerlestirilmis WRAPSODY Endoprotez icindeki kilavuz tel konumu
mubhafaza edilirken yerlestirme kateterinin ve valfli introdiser kilifinin tek bir tinite olarak
cikarilmasi 6nerilir. Sonra, gikarilanla ayni byiikliikte yeni bir valfli introduser kilifi takin.

»  Yerlestirme sonrasi dilatasyon gerceklestirmek icin capt WRAPSODY Endoprotezden daha
buytik olmayan, uygun buyukltikte bir PTA balonu (Tablo 1) secin. WRAPSODY Endoprotezin
tiim uzunlugu boyunca PTA balonunu sisirin. WRAPSODY Endoprotez uzunlugu PTA
balonundan daha uzunsa birden fazla kere sisirme gerekli olabilir. Balon dilatasyonunun
WRAPSODY Endoprotezin uglarini gegmemesine dikkat edin.

+ Duzeltme prosediirii tamamlandiktan sonra PTA balonunu sondiriin ve dikkatle cikarin.

+ Prosediri tamamlamadan 6nce tedavi edilmis damar bolimiint ve distal akisi
degerlendirmek icin kontrast maddeli anjiyografi kullanin (bkz. Sekil 4f).
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Merit Polish
WRAPSODY"

Endoproteza

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

Endoproteza Merit WRAPSODY™ sktada sie z endoprotezy WRAPSODY oraz systemu cewnika
wprowadzajacego WRAPSODY. Endoproteza WRAPSODY to elastyczna, samorozprezalna
endoproteza przeznaczona do wprowadzania do uktadu naczyniowego. Endoproteze WRAPSODY
wykonano z nitinolu, ktéry umieszczono pomiedzy warstwami fluoropolimeru. Wprowadzanie
endoprotezy WRAPSODY utatwiaja znaczniki radiocieniujace, po trzy na kazdym koncu, ktére
umieszczono na obu koncéwkach endoprotezy WRAPSODY (patrz Rysunek 1). Obie koncowki
endoprotezy WRAPSODY przycieto w ksztatcie pétokragtych zabkdw.

Rysunek 1

Koncowki w ksztatcie
poloquglych qukow

-
S

PTFE/ePTFE  Druty nltlnolowe

Znaczniki radiocieniujace

Endoproteza WRAPSODY jest Scisnieta i wprowadzona do systemu cewnika wprowadzajgcego oraz
umieszczona w korpusie endoprotezy (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 endoprotezy
WRAPSODY. Czes¢ robocza (patrz Rysunek 2) cewnika wprowadzajacego WRAPSODY posiada
powtoke wodochtonna. System cewnika wprowadzajagcego WRAPSODY wyposazony jest w jeden
portzzenskim ztaczem typu Luer do przeptukiwania $wiatta prowadnika oraz korpusu endoprotezy.
Trzon cewnika wprowadzajacego WRAPSODY posiada paski znacznika radiocieniujgcego, ktére
odpowiadaja proksymalnej i dystalnej koncéwce korpusu endoprotezy, co umozliwia kontrole
podczas wprowadzania endoprotezy WRAPSODY.

Rysunek 2
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SPOSOB DOSTARCZANIA
System endoprotezy Merit WRAPSODY dostarczany jest w stanie JALOWYM. Sterylizacje
przeprowadza sie za pomoca tlenku etylenu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System endoprotezy Merit WRAPSODY to elastyczna, samorozprezalna endoproteza przeznaczona
do stosowania u hemodializowanych pacjentéw z przetokg lub protezg tetniczo-zylng w leczeniu
zwezenia lub niedroznosci w odptywie obwodu dializacyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA
« Nie uzywag, jesli nie mozna uzyskac petnego rozprezenia balonika PTA podczas wstepnego
rozszerzania.

« Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na nikiel.

OSTRZEZENIA

« Niniejszy wyréb jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy, ktérzy sa Swiadomi
powiktan, skutkéw ubocznych i zagrozen zwiazanych z zabiegami z uzyciem endoprotez
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 jatlowa 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 endoprotezy WRAPSODY.



« Nie stosowac cewnika wprowadzajacego z zatamaniami lub trzonu introduktora z
zatamaniami, poniewaz moze to utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wprowadzenie endoprotezy
WRAPSODY.

+  Przed umieszczeniem cewnika wprowadzajagcego WRAPSODY w ciele pacjenta nalezy uzy¢
odpowiednio sztywnego prowadnika. Potozenie prowadnika musi pozosta¢ niezmienione
podczas wprowadzania, manipulacji, umieszczania i ostatecznego usuwania cewnika
wprowadzajgcego WRAPSODY.

«  Przed umieszczeniem endoprotezy moze by¢ konieczna zmiana potozenia cewnika
wprowadzajacego WRAPSODY.

«  Po umieszczeniu endoprotezy WRAPSODY, nie mozna jej wysuwac ani ponownie
wprowadzac do cewnika wprowadzajgcego.

«  Umieszczenie endoprotezy w poprzek gatezi bocznej moze zaktéci¢ przeptyw krwi i
uniemozliwi¢ lub utrudni¢ dostep lub przeprowadzenie innych zabiegéw w przysztosci.

+ Umieszczenie endoprotezy za ujsciem zyty odpromieniowej do zyty pachowej/
podobojczykowej moze utrudnic lub uniemozliwi¢ dostep w przysztosci i nie zaleca sie
umieszczania endoprotezy w ten sposéb.

+ Nie stosowa¢ wyrobu WRAPSODY jesli nie mozna go przeptuka¢ przed uzyciem. Przed
wprowadzeniem lub ponownym wprowadzeniem konieczne jest przeptukanie swiatta
prowadnika i korpusu endoprotezy.

«  Po uzyciu cewnik wprowadzajgcy 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 endoprotezy
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 pacjentdéw z nienaprawialnymi zaburzeniami krzepniecia.

« Nie stosowac u pacjentdw, jesli istniejg kliniczne objawy zakazenia, ktére mogtoby
rozprzestrzenic sie na wszczepiong endoproteze.

« Nie stosowac u pacjentéw w przypadku odpowiedniej funkcjonalnej niedroznosci $ciezki
doptywu, stabego odptywu lub braku sptywu dystalnego.

« Endoproteza WRAPSODY nie jest przeznaczona do leczenia swiezego, miekkiego materiatu
zakrzepowego lub zatorowego.

SRODKI OSTROZNOSCI
« W odniesieniu do wszelkich wyrobéw stosowanych facznie z endoproteza Merit WRAPSODY
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

«  Cewnik wprowadzajacy WRAPSODY nie jest przeznaczony do zadnego innego celu z
wyjatkiem wprowadzania endoprotezy WRAPSODY.

« Za pomoca cewnika wprowadzajagcego WRAPSODY mozna wprowadza¢ endoproteze
WRAPSODY tylko po usunieciu zacisku zabezpieczajacego. Nie nalezy go usuwac do
momentu, gdy endoproteza ma zosta¢ zwolniona. Patrz INSTRUKCJE UZYTKOWANIA.

« W przypadku dtuzszych endoprotez WRAPSODY sity dziatajace podczas ich umieszczania
beda miaty wyzsze wartosci.

«  Endoprotezy WRAPSODY nie nalezy rozszerza¢ za pomoca balonika do wiekszego rozmiaru
niz podana $rednica. W celu uzyskania informacji na temat odpowiednich rozmiaréw
Srednicy balonika patrz Tabela 1.

« Nie stosowac balonika, ktory jest dtuzszy niz dtugos¢ endoprotezy WRAPSODY podana na
etykiecie.

« Podczas przesuwania dowolnego akcesorium przez endoproteze WRAPSODY nalezy
zachowac ostroznos¢ i upewnic sie, ze endoproteza WRAPSODY nie przesunie sie.

« Nie usuwac ani nie zmienia¢ potozenia cewnika balonikowego w $wietle endoprotezy
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, dét podkolanowy, dét przedtokciowy.

« Nie przeprowadzono badan w zakresie stosowania endoprotezy WRAPSODY w warunkach
naktadania sie stentéw metalowych bez ostonki lub innych konkurencyjnych endoprotez
(lub stentéw z ostonka).

OSTRZEZENIE DOTYCZACE OSTROZNOSCI

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ 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 spowodowa¢ u pacjenta zakazenie lub
zakazenie krzyzowe, m.in. przeniesienie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
przyrzadu 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 powikfania kliniczne, ktére zgtoszono w zwigzku zkonwencjonalnymi stentami naczyniowymi
i endoprotezami moga réwniez wystapi¢ podczas lub po wprowadzeniu endoprotezy WRAPSODY.
Nalezg do nich: reakcje alergiczne, tetniak, obrzek ramienia lub dtoni, krwawienie w miejscu dostepu,
zapalenie tkanki tacznej, udar naczyniowy moézgu, zastoinowa niewydolnos¢ serca, obrzek twarzy
lub szyi, goraczka, krwiak, krwioplucie, krwotok, zakazenie, bol, perforacja, dtugotrwate krwawienie,
tetniak rzekomy, wysypka, reakcja na $rodek kontrastowy, restenoza wymagajaca interwencji,
posocznica, zespét podkradania, zator endoprotezy, niedroznos¢ zakrzepowa i niezakrzepowa, skurcz
naczyniowy, zwezenie naczynia, migotanie komdr, rozerwanie naczynia i zgon.



POWIKLANIA ZWIAZANE Z WYROBEM

Wszelkie powikfania zwigzane z wyrobem, ktére zgtoszono w zwigzku z konwencjonalnymi
stentami naczyniowymiiendoprotezami moga réwniez wystapic podczas stosowania endoprotezy
WRAPSODY. Nalezg do nich: niewydolnos¢ stawéw, zatamania systemu wprowadzajacego,
oderwanie sie czesci, nieudane wprowadzenie, wysokie wartosci sit dziatajacych podczas
wprowadzania, brak mozliwosci $ledzenia lokalizacji docelowej, niedoktadne wprowadzenie,
niezgodnos¢ z akcesoriami, niewystarczajace rozszerzenie endoprotezy, przedwczesne
umieszczenie, ztamanie endoprotezy, zatamanie endoprotezy, przesuwanie sie endoprotezy,
nieodpowiednie umiejscowienie endoprotezy i niedroznos¢.

UWAGI
«  Przed wprowadzeniem do pacjenta, nalezy zmoczy¢ powtoke wodochtonng na cewniku
wprowadzajagcym WRAPSODY jatowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej,
a $wiatto prowadnika i korpus endoprotezy przeptukaé jatowym heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.

« Zaimplantowana endoproteze WRAPSODY nalezy doprezy¢ balonikiem o takiej samej
Srednicy co $rednica wybranej endoprotezy WRAPSODY.

« Leczenie przeciwzakrzepowe przed zabiegiem, w jego trakcie i po powinno by¢ prowadzone
zgodnie ze standardowg procedurg stosowana w osrodku i powinno w razie potrzeby
obejmowac podwadjne leczenie przeciwptytkowe.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | ZGODNOSCI OBRAZOWANIA MRI
Badania niekliniczne wykazaty, ze endoproteza WRAPSODY nie stwarza zagrozenia

‘ﬁ\ 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 wspétczynnik 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 endoprotezy 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 indukgcji pola magnetycznego 3 T artefakty
obrazu spowodowane przez endoproteze Merit WRAPSODY mozna dostrzec okoto 3 mm od
wyrobu. Swiatto endoprotezy Merit WRAPSODY mozna zwizualizowaé¢ za pomoca sekwencji
impulséw T1-zaleznych, echa spinowego i 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 ENDOPROTEZY MERIT WRAPSODY

Nalezy koniecznie upewnic¢ sig, ze wybrano odpowiednia $rednice i dtugos¢ endoprotezy
WRAPSODY przed jej wprowadzeniem. Aby zapewni¢ odpowiednie umocowanie (lub przyleganie
do $ciany naczynia), zaleca sie¢ wiekszg srednice endoprotezy WRAPSODY w stosunku do zdrowej
(niezajetej choroba) czesci naczynia, patrz Tabela 1. Wybrana endoproteza powinna by¢ co
najmniej 1 cm dtuzsza niz proksymalny i dystalny margines niedroznosci lub rozciecia.

Tabela 1
Referencyj- | Srednica [ Zewnetrzna Dostepne Srednica Diugosc Zalecana Zalecany
na $rednicalendopro-| $rednica dtugosci prowadnika| robocza [Srednica balonika| rozmiar trzonu
naczynia' tezy cewnika endoprotez? cewnika | do poprawienia | introduktora
(mm) Merit  |wprowadza- (mm) wprowadza-| endoprotezy (Fr)
(mm) | jacego (Fr) jacego (cm) (mm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100, 125 0,889 mm 80,120 6 8
(0,035 cala)
54-6,1 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 1 100, 125 0,889 mm 80,120 9 Il
(0,035 cala)
8,2-9,0 10 1 50,75 0,889 mm 120 10 Il
(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 scisnigcie endoprotezy w naczyniu powinno wynosic ok. 10-25%
2 Dtugosci podane na etykiecie stanowig wartosci nominalne i s3 mierzone od kazdego skrajnego korica endoprotezy

NIEZBEDNE AKCESORIA
« System endoprotezy Merit WRAPSODY

«  Prowadnik ze znacznikami lub cewnik (w celu odniesienia pomiaru skalibrowanego)



« Jatowy, heparynizowany roztwor soli fizjologicznej i jatowy roztwér soli fizjologicznej

«  Strzykawki jatowe

«  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
«  Wybrac¢ odpowiednie naczynie do dostepu. Zastosowac¢ odpowiednie znieczulenie miejscowe.
Preferuje sie przezskérna metode Seldingera. W razie koniecznosci przeprowadzi¢ wenostomie.

«  Po uzyskaniu dostepu naczyniowego, wprowadzi¢ trzon introduktora do wprowadzania
cewnika wprowadzajacego WRAPSODY.

+  Przygotowa¢ odpowiedni prowadnik zgodnie z Instrukcja uzytkowania i wprowadzi¢
prowadnik pod kontrola fluoroskopowa w poprzek zmiany.

«  Przed umieszczeniem endoprotezy Merit WRAPSODY wstepnie rozszerzy¢ zmiane za
pomoca przezskérnej 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 wybér endoprotezy WRAPSODY
«  Oceni¢ naczynie w celu okreslenia wymaganej srednicy i dlugosci endoprotezy WRAPSODY.
Zaleca sie skorzystac ze $rednicy zdrowego naczynia znajdujacego sie bezposrednio
obok zmiany w celu okreslenia $rednicy endoprotezy. Aby wybra¢ najodpowiedniejsza
endoproteze WRAPSODY nalezy skorzystac z Tabeli 1. Zbyt mata srednica endoprotezy
WRAPSODY moze spowodowac przemieszczanie sie wyrobu.

« Dtugosci endoprotez WRAPSODY wymienione w Tabeli 1 stanowig wartosci nominalne.
Podczas okreslania dtugosci endoprotezy nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze endoproteza
powinna nakfadac 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 wyrobdw, ktére maja sie naktada¢, nie powinna réznic sie o wiecej niz 2 mm.
« Jeslistosuje sie wyroby o réznych srednicach, mniejszy wyrdb nalezy umiesci¢ najpierw,
a nastepnie wiekszy wyréb nalezy umiesci¢ wewnatrz mniejszego wyrobu.
+  Aby upewnic sie, ze naktadajace sie endoprotezy WRAPSODY odpowiednio przylegaja
do siebie nawzajem, zaleca sie, by naktadajacy sie odcinek wynosit co najmniej 1 cm obu
zastosowanych wyrobow.

+ Pierwsza endoproteze 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 sig, 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 (ktory jest jalowy) na jatowym polu. Ostroznie wyjaé zawarto$¢ wewnetrznego
woreczka i sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen takich jak zatamania, zagiecia, itp. W przypadku
uszkodzenia, produktu nie nalezy stosowac.

«  Przed umieszczeniem cewnika wprowadzajgcego do trzonu introduktora z zastawkami,
nalezy sprawdzi¢, czy $rednica i dtugos¢ endoprotezy oraz dtugos$¢ cewnika
wprowadzajgcego sa odpowiednie dla leczonej zmiany.

Wprowadzanie i umieszczanie systemu endoprotezy Merit WRAPSODY
«  Po pomysinym zakoriczeniu wstepnego rozprezania PTA, nalezy upewnic sig, ze spuszczony
cewnik balonikowy zostat usuniety, a potozenie prowadnika w obrebie docelowej zmiany
nie zostato zmienione.

«  Upewnic sig, ze rozmiar sztywnego prowadnika wynosi 0,889 mm (0,035 cala).

«  Przed wprowadzeniem cewnika wprowadzajacego WRAPSODY do pacjenta, przygotowac
cewnik wprowadzajacy. Najpierw nalezy przeptukac korpus endoprotezy. W tym celu
nalezy umiesci¢ palec na dystalnej kornicowce 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 endoprotezy i koncowki
oznacza to, ze korpus endoprotezy 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 zwroci¢ uwage na krople roztworu soli fizjologicznej, ktére pojawia
sie na koricu cewnika do wprowadzania. Na koniec nalezy zmoczy¢ powtoke wodochtonna
cewnika wprowadzajacego jatowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby
zapewnic swobodne umieszczenie w trzonie introduktora z zastawkami.

Rysunek 3.
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+  Przy ustawieniu cewnika wprowadzajacego w mozliwie jak najbardziej prostym utozeniu,
wprowadzi¢ ,tylng koricowke” prowadnika do korncéwki 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¢ sie, ze $rednica trzonu introduktora jest kompatybilna z zewnetrzna
Srednicg danego cewnika wprowadzajacego (patrz Tabela 1), oraz nie trzon introduktora nie
ma zadnych zataman.

+ Wprowadzi¢ cewnik WRAPSODY pod kontrolg 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 wprowadzajacego do momentu gdy krawedz
wiodaca endoprotezy minie zmiane. Nastepnie, utrzymujac korncéwke w niezmienionej
pozycji, delikatnie pociggna¢, aby wyprostowac system wprowadzania.

+ Pod kontrolg fluoroskopowa sprawdzi¢, czy cewnik wprowadzajacy znajduje sie w
optymalnej pozycji do wprowadzania oraz czy endoproteza o wybranej dlugosci obejmuje
cata zmiane, a takze czy obie koncéwki endoprotezy wystaja o co najmniej 1 cm poza
chorobowo zajety fragment naczynia.

Umieszczanie endoprotezy Merit WRAPSODY: umieszczenie standardowe

Rysunek 4 a-f
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+ Wsunac¢ cewnik do wprowadzania endoprotezy Merit WRAPSODY, az znacznik dystalny
(patrz rys. 4a) znajdzie sie tuz za zagdana strefg wszczepienia endoprotezy.

+ Przed petnym wprowadzeniem endoprotezy WRAPSODY wymagany jest etap
przygotowania. Przygotowac system, wykonujac kilka mikroklikniec (czesciowe przycisniecie
uchwytu), az zewnetrzna ostona cewnika zacznie sie cofa¢, a znacznik dystalny wyréwna sie
ze znacznikami endoprotezy WRAPSODY (patrz rys. 4b).

+ Potwierdzi¢ zadane miejsce wprowadzenia i dostosowac¢ potozenie, pociggajac lub
wsuwajac cewnik.

+  Kontynuowacwykonywanie mikrokliknie¢ uchwytu, aby jeszcze bardziej wycofac¢ zewnetrzng
ostone cewnika, odkrywajac krawedz wiodgca nieograniczonej koncéwki endoprotezy
WRAPSODY. Krétki odcinek endoprotezy WRAPSODY zacznie sie rozszerzac (aktywowac) od
konica cewnika. Kontynuowa¢ wprowadzanie do momentu rozprezenia pierwszego rzedu
endoprotezy i jego kontaktu ze $ciang naczynia (patrz rys. 4c). W tym momencie endoproteza
moze zosta¢ wycofana do docelowego miejsca wprowadzenia (patrz rysunek 4d).
Uwaga: nie nalezy kontynuowa¢ wprowadzania systemu wprowadzajagcego WRAPSODY,
jesli jakakolwiek cze$¢ endoprotezy styka sie ze $ciang naczynia.

+  Kontynuowac naciskanie uchwytu endoprotezy WRAPSODY, lekko naprezajac cewnik
podczas rozprezania endoprotezy do momentu, gdy endoproteza zostanie catkowicie
zwolniona z systemu wprowadzajgcego (patrz rys. 4e).

« Uwaga: znacznik proksymalny na cewniku wprowadzajgcym WRAPSODY powinien by¢
widoczny i pozostawac w stabilnej pozycji podczas rozprezania.

+ W momencie, gdy endoproteza WRAPSODY zostata catkowicie wprowadzona i nie jest juz
ograniczona cewnikiem wprowadzajacym, ostroznie wyciaggnac system wprowadzajacy pod
kontrolg fluoroskopowa, uwazajac, aby korncéwka cewnika wprowadzajacego nie zahaczyta
o endoproteze WRAPSODY, co mogtoby spowodowac przesunigcie endoprotezy. Utrzymac
prowadnik w niezmienionej pozycji podczas usuwania przez endoproteze 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 wprowadzong endoproteze WRAPSODY. Nastepnie, wprowadzi¢
nowy trzon introduktora o identycznym rozmiarze co usuniety introduktor.

+ Wybra¢ balonik PTA o odpowiednim rozmiarze (Tabela 1), o $rednicy nie wiekszej niz
endoproteza WRAPSODY, aby go doprezy¢ po wprowadzeniu. Nadmuchac¢ balonik PTA
wzdtuz catej dtugosci endoprotezy WRAPSODY. Jesli endoproteza WRAPSODY jest dtuzsza
niz balonik PTA, konieczne moze okazac sie kilkukrotnie nadmuchanie balonika. Unikac
rozszerzania balonika poza korncéwkami endoprotezy WRAPSODY.

+  Po zakoriczeniu procesu poprawiania, spuscic¢ balonik PTA i ostroznie go usungc.

+  Uzy¢ srodka kontrastowego do angiografii w celu oceny leczonego fragmentu naczynia i
dystalnego przeptywu krwi przed zakoriczeniem zabiegu (patrz rys. 4f).
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Merit Cech
WRAPSODY"

Endoprotéza

NAVOD K POUZITI

POPIS

Systém endoprotézy Merit WRAPSODY™ se skladd z endoprotézy WRAPSODY a systému
zavadéciho katetru WRAPSODY. Endoprotéza WRAPSODY je flexibilni, samoroztazna endoprotéza
navrzena pro umisténi do cévniho systému. Endoprotéza WRAPSODY je vyrobena z nitinolu,
ktery je zapouzdien mezi vrstvami fluorovaného polymeru. Umisténi endoprotézy WRAPSODY je
usnadnéno diky rentgenkontrastnim markertm, ttem na kazdém konci, které jsou umistény na
obou koncovych segmentech endoprotézy WRAPSODY (viz obrazek 1). Oba konce endoprotézy
WRAPSODY jsou zastfizeny do vinky.

Obrazek 1.
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Endoprotéza WRAPSODY je stlacena a pfipravena uvniti systému zavadéciho katetru WRAPSODY
aje umisténav kapsuliendoprotézy (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 endoprotézy WRAPSODY. Pracovni délka (viz obrazek 2) systému zavadéciho
katetru WRAPSODY ma hydrofilni povrch. Systém zavadéciho katetru WRAPSODY ma jeden port s
piipojkou luer s vnitfnim zavitem pro proplachovani lumina vodiciho dratu a kapsule endoprotézy.
Diik zavadéciho katetru WRAPSODY mé prouzky rentgenokontrastniho markeru, které odpovidaji
proximalnimu a distalnimu konci kapsule endoprotézy, pro usnadnéni zavadéni endoprotézy
WRAPSODY.

Obrazek 2.
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ZPUSOB DODANI

Systém endoprotézy Merit WRAPSODY je dodéavan STERILNI. Sterilizace je provedena
ethylenoxidem.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém endoprotézy Merit WRAPSODY je flexibilni samoroztazna endoprotéza urcend
k pouziti u hemodialyzovanych pacientd pro lé¢bu stenézy nebo obstrukce vytokového traktu
arteriovendzni (AV) fistuly nebo AV stépu.

KONTRAINDIKACE
« Nepouzivejte, pokud béhem predilatace nelze dosahnout Uplného roztazeni PTA balénku.
« Nepouzivejte u pacientd, ktefi jsou precitlivéli na nikl.
VAROVANI
- Tento prostfedek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou seznameni s komplikacemi, vedlejsimi
ucinky a nebezpecimi spojenymi s vykony s intravaskuldrnimi endoprotézami.
« Uchovévejte v suchu. Chrarite zabaleny vyrobek pred piimymi slunec¢nim paprsky.

- Sterilni baleni a prostfedky je tieba pfed pouzitim zkontrolovat. Ujistéte se, ze obal
a prostiedek nejsou poskozené a sterilni bariéra je neporusena. V piipadé poskozeni
nepouzivejte.

« Nepouzivejte prostiedek WRAPSODY po datu trvanlivosti.
- Dejte pozor, abyste endoprotézu WRAPSODY nepropichli ani nenafizli.

« Nepouzivejte prekrouceny zavadéci katetr WRAPSODY nebo pfekroucené zavadéci pouzdro
s chlopni, jelikoz by to mohlo ztizit nebo znemoznit aplikaci endoprotézy WRAPSODY.



« Pred zavedenim zavadéciho katetru WRAPSODY do téla je potieba, aby byl zaveden
ptimérené tuhy vodici drét. Vodici drat musi zGstat na misté béhem zavedeni, manipulace,
aplikace a kone¢ného vyjmuti zavadéciho katetru WRAPSODY.

- Pred aplikaci endoprotézy muze byt potfeba upravit polohu zavéadéciho katetru WRAPSODY.

« Jakmile je aplikovana, nelze endoprotézu WRAPSODY zasunout zpét do zavadéciho katetru.

+ Umisténi stentgraftu na vedlejsi vétev maze branit pritoku krve a zabréanit budoucimu
piistupu nebo jinym proceduram ¢i je ztizit.

« Umisténi endoprotézy 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 tieba proplachnout vodici drat a kapsuli
endoprotézy.

« 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 zékony a predpisy.

+ NeumyslIna, ¢astecna nebo nespravna aplikace ¢i posunuti endoprotézy WRAPSODY m(ize
vyzadovat chirurgicky zakrok.

« Bezpecnost a ucinnost prostiedku pfi umisténi do horni duté zily nebyla posuzovéna.

«  Bezpecnost a ucinnost prostiedek nebyla hodnocena u détskych pacientd.

« Nepouzivejte u pacientl s nenapravitelnymi poruchami srazlivosti.

« Nepouzivejte u pacientl s klinickym dikazem infekce, ktera by se mohla rozsitit do
implantované endoprotézy.

«  Nepouzivejte u pacientt s funkéni relevantni obstrukci pFitokové cesty, Spatnym odtokem
nebo bez distalniho odtoku.

«  Systém endoprotézy WRAPSODY neni urcen k [é¢bé cerstvého, mékkého trombotického
nebo embolického materiélu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Dodrzujte navod k pouziti u viech prostiedkd, které se pouzivaji spolu se systémem
endoprotézy Merit WRAPSODY.
« Zavadéci katetr WRAPSODY neni urcen k jinému pouziti nez pro aplikaci endoprotézy
WRAPSODY.

« Zavéadéci katetr WRAPSODY mUze endoprotézu WRAPSODY aplikovat pouze po sejmuti
bezpecnostni svorky. To byste neméli provadét, dokud se nechystate endoprotézu
WRAPSODY uvolnit. Viz POKYNY K POUZITI.

«  Privétsich délkach endoprotézy WRAPSODY mUze byt tieba pro aplikaci vétsi sily.
« Endoprotéza WRAPSODY by neméla byt roztazena balénkem na vétsi priimér, nez je uvedeny
primér endoprotézy. Pfimérené praméry baldnku viz tabulku 1.

« NepouZivejte balonek, ktery je del$i nez vyznacena délka endoprotézy WRAPSODY.

«  Pfi prichodu pfislusenstvi endoprotézou WRAPSODY dejte pozor a zajistéte, aby se
endoprotéza WRAPSODY neuvolnila.

« Baldnkovy katetr nevytahujte z lumina endoprotézy WRAPSODY ani v ném neménte jeho
polohu, dokud neni zcela splaskly.

+  Bezpecnost a Ucinnost prostiedku pfi umisténi pfes aneurysma nebo pseudoaneurysma
nebyla posuzovéna.

«  Bezpecnost a ucinnost prostiredku nebyla posuzovéna pfi umisténi v oblastech extrémni
flexe, naptiklad u kli¢ni kosti, podkolenni jamky a loketni jamky.

- Testovani nebylo provedeno pii pouziti endoprotézy WRAPSODY v piekryti s holymi
kovovymi stenty nebo jinymi endoprotézami (nebo krytymi stenty).

PROHLASENI O BEZPECNOSTI

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, obnové nebo
sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostfedku 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 zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné pfenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfredku mize vést
k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Jakakoli zdvazna nezadouci ptihoda, k niz doslo v souvislosti s danym prostiedkem, musi byt
nahlasena vyrobci a dozoré¢imu orgénu pfislusného ¢lenského statu.

KLINICKE KOMPLIKACE

Viechny klinické komplikace, které byly hlaSeny v souvislosti s konven¢nimi cévnimi stenty
a endoprotézami, se mohou také vyskytnout béhem zavéddéni nebo po zavedeni endoprotézy
WRAPSODY. Mezi tyto komplikace patfi alergicka reakce, aneurysma, edém ruky nebo paze,
krvéceni v misté pfistupu, celulitida, cerebrovaskuldrni pfihoda, méstnavé srdec¢ni selhdni, edém
tvére nebo krku, hore¢ka, hematom, hemoptyza, krvaceni, infekce, bolest, perforace, prodlouzené
krvaceni, pseudoaneurysma, vyrazka, reakce na kontrastni latku, restenéza vyzaduijici zakrok, sepse,
steal syndrom, embolizace endoprotézy, trombotickd a netromboticka okluze, vazospasmus,
vazokonostrikce, ventrikularni fibrilace, prasknuti cévy a umrti.

KOMPLIKACE SOUVISEJICi S PROSTREDKEM

Viechny komplikace ve spojitosti s prostiedkem, které byly hlaseny v souvislosti s konven¢nimi
cévnimi stenty a endoprotézami, se mohou také vyskytnout pfi pouziti endoprotézy WRAPSODY.
Mezi né patfi selhani spojeni, zkrouceni zavadéciho systému, oddéleni soucésti, selhani aplikace,
vysoké sily pfi aplikaci, neschopnost dosahnout cilového mista, nepfesna aplikace, nekompatibilita
s prislusenstvim, nedostatecnd expanze endoprotézy, predcasnd aplikace, zlomenina endoprotézy,
zkrouceni endoprotézy, posunuti endoprotézy, nespravné umisténi endoprotézy a okluze.



POZNAMKY
« Pred zavedenim do téla pacienta musi byt hydrofilni povrch zavadéciho katetru WRAPSODY
navlhéen sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem a lumen pro vodici drat
a kapsule endoprotézy proplachnuty sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Postdilataci implantované endoprotézy WRAPSODY je nutné provést pomoci balénku, ktery
ma stejny primér jako zvolena endoprotéza WRAPSODY.

- Antikoagula¢ni lé¢ba pred zakrokem, béhem zdkroku a po zékroku se pfedepisuje podle
zasad pfislusného zdravotnického zafizeni, véetné piipadné dudini antiagregacni [écby.
INFORMACE O BEZPECNOSTI A KOMPATIBILITE MRI
Neklinické testovani prokdzalo, Ze endoprotéza WRAPSODY je podminéné bezpecnd pro
A MR. Pacient s implantdtem z této skupiny mize byt v systému MR bezpecné 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 normélnim provoznim
rezimu.

Za definovanych podminek snimani se o¢ekava, Ze na endoprotéze Merit WRAPSODY dojde k
maximalnimu teplotnimu nérdstu o 1,6 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani (tj. na pulzni
sekvenci).

Pfi neklinickém testovéni zasahoval obrazovy artefakt zpisobeny endoprotézou Merit WRAPSODY
pfiblizné 3 mm od prostfedku pii zobrazeni s pulzni sekvenci gradient echo na systému MR o
intenzité 3 T. Lumen endoprotézy 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 ENDOPROTEZY MERIT WRAPSODY

Pred zavedenim je dulezité zajistit spravnou volbu prdméru a délky endoprotézy WRAPSODY. Pro
zajisténi adekvatni fixace (nebo apozice ke sténé cévy) se doporucuje vétsi primér endoprotézy
WRAPSODY vzhledem ke zdravé (nepostizené) ¢asti cévy, viz tabulku 1. Zvolena endoprotéza by
méla presahovat alespon 1 cm za proximalni a distalni okraje obstrukce nebo disekce.

Tabulka 1
Referen¢ni | Primér | Vnéjsi [Dostupné délky|Priimér vodiciho| Pracovni | Doporuceny Doporucena
pramér |endopro-| primér | endoprotéz? dratu délka pramér velikost
cévy' (mm) |tézy Merit| zavadéci- (mm) zavadéci- | balénku pro zavadéciho
(mm) |ho katetruj ho katetru| upraveni polohy | pouzdra (Fr)
(Fr) (cm) endoprotézy
(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 Il 100, 125 0,035 (0,889 80,120 9 1
mm)
8,2-9,0 10 " 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 %
2Vyznacené délky jsou nominalni a méfi se od nejzazsich konct endoprotézy

POTREBNY MATERIAL
«  Systém endoprotézy Merit WRAPSODY

- Vodici drat nebo katetr pro znaceni (pro referenci kalibrovaného méreni)
«  Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok a sterilni fyziologicky roztok
«  Sterilni stfikacky

« Tuhy vodici drat 0,035" (0,889 mm), nejméné dvakrat delsi nez délka systému zavadéciho
katetru

« Zavadéci pouzdro s chlopni o pfiméreném 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 pristup do cévy, zavedte pfimérené velké zavadéci pouzdro s chlopni
k zavedeni zavadéciho katetru WRAPSODY.

Pfipravte si vhodny vodici drét dle ndvodu k pouziti a vedte ho pomoci fluoroskopie 1€ézi.

Pfed umisténim endoprotézy Merit WRAPSODY predilatujte 1ézi perkutanni transluminalni
angioplastikou (PTA) podle navodu k pouziti od vyrobce. Zajistéte tiplné nafouknuti balénku
v lézi.

Po vyfouknuti angioplastického balénku posudte vysledky pomoci angiografie.

Rozméry a volba endoprotézy WRAPSODY

Posudte cévu, abyste urcili potfebny priimeér a délku endoprotézy WRAPSODY. Pro urceni
prdméru endoprotézy se doporucuje pouzit prdmér zdravé cévy bezprostiedné pfiléhajici
k 1ézi. Pro volbu nejvhodnéjsi endoprotézy WRAPSODY pouzijte tabulku 1. Zvoleni mensiho
praméru endoprotézy WRAPSODY mUize mit za nasledek posun prostiedku.

Délky endoprotéz WRAPSODY uvedené v tabulce 1 jsou nominalni. Pfi ur¢ovani délky

endoprotézy vezméte v Uvahu, Ze endoprotéza by méla piekryvat zdravou cévu alespori o 1

cm za proximalnim a distalnim okrajem léze.

Pokud se ma piekryvat vice prostfedky, je tfeba dodrzovat néasledujici doporuceni:

+  Primér prekryvajicich se prostfedkl by se nemél lisit o vice nez 2 mm.

+  Pokud jsou pouzity prostiedky o rGznych priimérech, mensi prostiedek je tfeba umistit
jako prvni a poté vétsi prostfedek umistit do mensiho.

+  Abyste zajistili, ze vSechny piekryvajici se endoprotézy WRAPSODY jsou vici sobé ve
spravné poloze, doporucuije se, aby prekryti pouzitych stentgraft(i bylo alespor 1 cm.

+  Pred umisténim druhého prostfedku je tieba provést postdilataci prvniho stentgraftu
WRAPSODY. Poté je provedena postdilatace druhého prostfedku.

Zkontrolujte datum expirace na obalu. Pokud datum expirace vyprselo, produkt
nepouzivejte. Ujistéte se, Ze obal nebo sterilni bariéra nejsou poskozené - pokud zjistite
poskozeni nebo pokud byla sterilni bariéra narusena, produkt nepouzivejte. Odstrarnte 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.

Pred zavedenim zavadéciho katetru WRAPSODY do zavadéciho pouzdra s chlopni zkontrolujte,
Ze pramér a délka endoprotézy a délka zavadéciho katetru odpovidaji osetiované Iézi.

Zavedeni a umisténi systému endoprotézy Merit WRAPSODY

Po uspésném dokonceni PTA pred aplikaci vyjméte vyfouknuty baldnkovy katetr, zatimco
udrzujete polohu vodiciho drétu za cilovou lézi.

Ujistéte se, ze tuhy vodici drat ma prdmér 0,035” (0,889 mm).

Pfed zavedenim zavadéciho katetru WRAPSODY do téla pacienta zavadéci katetr pfipravte.
Nejprve proplachnéte kapsuli endoprotézy. To provedete zakrytim distélniho konce
zavadéciho katetru prstem (viz obrazek 3) a poté vstfiknutim sterilniho heparinizovaného
fyziologického roztoku do proplachovaciho portu (viz obrazek 2). Sledujte kapky
fyziologického roztoku na spojeni kapsule endoprotézy a hrotu, které znaci, Ze kapsule
endoprotézy byla Uspésné propldchnuta (viz obrazek 3). Zadruhé, propldchnéte lumen
pro vodici drat. To provedete sundanim prstu a vstiiknutim sterilniho heparinizovaného
fyziologického roztoku do proplachovaciho portu (viz obrazek 3). Sledujte, az se na konci
zavadéciho katetru objevi fyziologicky roztok. Nakonec navlh¢ete hydrofilni povrch
zavadéciho katetru sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem, abyste zajistili
hladky prichod zavadécim pouzdrem s chlopni.

Obrézek 3.
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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 zavadécikatetr a zkontrolujte, zda
neni poskozen. Je-li poskozen, nepouzivejte jej. Ujistéte se, ze prdmér zavadéciho pouzdra
s chlopni je kompatibilni s danym vnéjsim pramérem zavadéciho katetru (viz tabulku 1) a Ze
zavadeéci 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 pfedni okraj endoprotézy 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
zvolend délka endoprotézy pokryvé celou 1ézi a oba konce endoprotézy presahuji alespori
o 1 cm do nepostizeného segmentu cévy.

Aplikace endoprotézy Merit WRAPSODY: Standardni aplikace

Obrézek 4 a—f
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+ Zasunujte zavadéci katetr endoprotézy Merit WRAPSODY, dokud distalni znacici prouzek (viz
obrazek 4a) neni tésné za oblasti pro umisténi endoprotézy.

+ Pred kompletni aplikaci endoprotézy WRAPSODY je potfeba 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
endoprotézy WRAPSODY (viz obrazek 4b).

+  Potvrdte pozadované misto aplikace a upravte ho zatahdnim nebo posunutim katetru.

+  Dale rukojeti mikroklikejte, aby se dale stahovalo vnéjsi pouzdro zavadéciho katetru a odhalil
se predni okraj neseviené endoprotézy WRAPSODY. Z konce katetru se za¢ne roztahovat
nebo rozpinat kratky segment endoprotézy WRAPSODY. Pokracujte s aplikaci, dokud se
prvni segment endoprotézy neuvolni a nedotkne se cévni stény (viz obrazek 4c). V tomto
okamziku se endoprotéza muze stahnout zpét do cilového mista aplikace (viz obrazek 4d).
Poznamka: Zavadéci systém WRAPSODY se nesmi posunovat vpred, jakmile se jakdkoliv
cast endoprotézy dotyka cévni stény.

+ Tisknéte rukojet endoprotézy WRAPSODY a dokud se endoprotéza zcela neuvolni ze
zavadéciho systému (viz obrazek 4e), béhem aplikace stentgraftu lehce katetr napinejte.

« Poznamka: Proximalni znacici prouzek na zavadécim katetru WRAPSODY je tieba béhem
aplikace sledovat a musi zUstat ve stabilni poloze.

+ Jakmile je endoprotéza WRAPSODY zcela aplikovana a neni sevieny zavadécim katetrem,
opatrné vytdhnéte zavadéci systém pod fluoroskopickym zobrazenim, abyste zajistili, ze
se hrot zavadéciho katetru nezachyti za endoprotézu WRAPSODY, coz by mohlo zpUsobit
dislokaci endoprotézy. Udrzujte polohu vodiciho dratu uvniti endoprotézy WRAPSODY.

+ Nadmérna sila béhem vyjmuti zavddéciho katetru maze poskodit zavadéci katetr nebo
zavadéci pouzdro s chlopni. Pokud pfi vyjiméani zavadéciho katetru narazite na odpor,
doporucuje se vyjmout zavadéci katetr a zavadéci pouzdro s chlopni jako celek, zatimco
udrzujete polohu vodiciho dratu uvniti aplikované endoprotézy 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 primér neni vétsi nez priimér
endoprotézy WRAPSODY a provedte dilataci po aplikaci. Nafouknéte PTA balének po celé
délce endoprotézy WRAPSODY. Jestlize je endoprotéza WRAPSODY delsi nez PTA balének,
muze byt potfeba nékolik nafouknuti. Vyhnéte se dilataci balénku za okraje endoprotézy
WRAPSODY.

+ Podokonceni postupu upraveni polohy vyfouknéte PTA balének a opatrné jej vyjméte.

«  Pfed dokonéenim postupu pouZijte kontrastni angiografii k posouzeni osetiovaného
segmentu cévy a distalniho obéhu (viz obrazek 4f).
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EHponpoTesa

MWHCTPYKLUN 3A Y

TPEBA

OMUCAHUE

Enponpotesata WRAPSODY™ Ha Merit ce cbcTom oT eHpgonpoTtesata WRAPSODY n KateTbpHata
cuctema 3a pasHacaHe WRAPSODY. EnponpoTte3ata WRAPSODY npepnctaBnaBa egHa
rbBKaBa, camopasrpblialla ce eHonpoTesa, KOHCTPyMpaHa 3a NoCTaBAHE B KPbBOHOCHATa
cuctema. EHgonpotesata WRAPSODY e n3paboTeHa OT HUTUHOJ, KOWUTO € KancynmpaH Mexay
cnoeseTe oT pnyopononumep. MocraBaHeTo Ha eHponpoTe3ata WRAPSODY ce ynecHsaBa ot
PEHTFEHOKOHTPACTHM MapKepHy, Mo TPW Ha BCeKYM Kpail, KOWUTO ca Pa3nonoXeHn Mo fBaTa KpaHu
pepa Ha eHponpoTesata WRAPSODY (B ¢urypa 1). U aata kpas Ha eHponpotesata WRAPSODY
ca Ha3bbeHU.

Qurypa 1.

Ha3b6eHv| KpaiHu penose

PTFE/ePTFE I'IpOBonHMLwl
OT HUTVHON

PeHTI’eHOKOHTpaCTHVI Mapkepu

Enponpote3ata WRAPSODY e komnpecupaHa v npeABapuTeNHO NoCTaBeHa Ha KaTeTbpHa cucrtema
3a pa3HacaHe WRAPSODY, kaTo ocBeH ToBa e pa3nonoxeHa B NpexofjH1Ka Ha eHaonpoTesaTa
(Durypa 2). KaTeTbpHaTa cricTema 3a pasHacaHe WRAPSODY e KoHCTpyupaHa 3a pa3nonaraHe c efjHa
pbKa 1 Ce CbCTOM OT PbKOXBaTKa 3a pasrpbluaHe (Bux Ourypa 2), KOATO NO3BONABA PEryNMpPaHOTO
npunaraHe Ha eHgonpoTe3ata WRAPSODY. PaboTHaTa AbnxuHa (BUX Ourypa 2) Ha KaTeTbpa 3a
pasHacaHe WRAPSODY unma xugpodunHo nokputue. KateTbpHaTta cuctema 3a pasHacaHe WRAPSODY
1MMa eJIH MOPT C XKEeHCKa lyepHa Bpb3Ka 3a M3MniakBaHe Ha JlyMeHa Ha Bojjauya 3a KaTeTbpa u
npexoAHuKa Ha enonpoTesata. CTBONBT Ha KaTeTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY e cHabfeH € neHTu ¢
PEHTreHOKOHTPaCTeH MapKep, CbOTBETCTBALUM Ha MPOKCUMAHWA Y AUCTANIHUA Kpail Ha NPeXoAHMKa
Ha eHAonpoTe3aTa, KaTo GyHKLMATa My € [la OCMrypABa NocoKaTa Mo BpemMe Ha NOCTaBAHETO Ha
eHponpote3ata WRAPSODY.

Qurypa 2.

XuppodunHa paboTHa AbmKNHa
PbKoxsaTka 3a
pasrpbiare [MncTaneH Bpbx
JIeHTV C peHTTeHOKOHTpacTeH

Mapkep

MpexoaHuK Ha
eHgonporesarta

MpepanasHa ckoba
(MaxHeTe npeawn
fla pasrbpHeTe
eHfonpoTesara)

MopT 3a n3nnakBaHe n
nocTaBsaHe Ha Bofay

HAYMH HA JOCTABKA
Cnctemata Ha eHponpoTe3ata Merit WRAPSODY ce poctasa B CTEPUJIEH Bug. Crepunusauusata ce
N3BbPLUBA C ETUSIEHOB OKCHA,.

NMOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

Cucremarta Ha eHgonpote3ata WRAPSODY Ha Merit e rbBKaBa camopasrpblialla ce eHAonpoTesa,
noKasaHa 3a 13non3BaHe Npu NaLyneHTn Ha XeMOAManM3a 3a fleYeHne Ha CTeHO3a WN OKJy3us B
paMKu1Te Ha Kpbra Ha M3XOAAWMA NMOTOK Ha Ananm3aTta Ha apTeproBeHo3Ha (AV) ductyna nnm AV
npuvcaaka.

NMPOTUBOMOKA3AHMA
« [la He ce N3non3Ba, ako MbIHOTO pa3rpbluyaHe Ha 6anoH 3a PTA He Moxe fia 6bie NoCTUIrHaTO
no Bpeme Ha npefBapuTenHaTa gunataums.

- [JlaHe ce usnonsea npu nauneHTn, KOUTo NMaT CBPbXYYBCTBUTENTHOCT KbM HUKeE.

NPEAYNPEXAEHNA
- ToBa ycTpPOMCTBO e NpeAHa3HayeHo 3a ynotpeba OT leKapu, KOUTO Ca 3ano3HaTh C
YCNOXHEHNATa, CTPaHNUHUTE edeKTU 1 OMacHOCTUTE, CBbP3aHu C BbTPECHA0BM NpoLeaypu
C npynaraHe Ha eHAoNpoTesu.

- [ace CbXpaHABa Ha CyXO MACTO. OnakoBaHUAT NPOAYKT Aa ce npeana3sa OT NpAKa CJibHYeBa
cBeT/InHa.

- CrepunHaTa onakoBKa v yCTPOICTBaTa C/IefiBa Aa ce NpoBepsiBaT npeaw ynotpeba. Yeepere
Ce, ye OMaKkoBKaTa 1 YCTPONCTBATA He Ca NOBPEAEHM, KAaKTo 1 Ye cTepunHata 6apuepa e
HenokbTHaTa. AKO e Hanvue NoBpepa, Aa He ce 13Non3Ba.

- Ycrpoicteoto WRAPSODY pa He ce n3non3Ba cnej n3TtmyaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT.



«  CeHponpotesata WRAPSODY cnefBa fia ce 60paBu BHUMATENHO, 3a ia Ce NpeAoTBpaTu
npo6uBaHe UK cpsA3BaHe.

- [Jla He ce n3non3Ba croHaT KaTeTbp 3a pasHacaHe WRAPSODY unu crbHaTt HanpasnsaBsaly
KaTeTbp C KnanaH, Tbil KaTo MO TO3M HauMH MOXe Aia Ce CTUrHe A0 NoABa Ha TPYAHOCT UNN
HEeBb3MOXHOCT 3a pa3rbBaHeTo Ha eHponpoTe3ata WRAPSODY.

+  W3uckea ce TeneH BoAay € noaxofsalla TBbPAOCT a 6bAe NOCTaBeH NpeAn BbBeXAaHETO
Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAaHe WRAPSODY B TanoTo. To3u Bofauy 3a KaTeTbp TpAbBa Aa ocTaHe
Ha MACTO MO BpeMe Ha BbBeX/[aHeTo, MaHWNynnpaHeTo, pa3nonaraHeTo, a Hakpas n
OTCTpaHABaHETO Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaHe WRAPSODY.

- Moxe fia ce HaNoXM Npeno3nLroHMpaHe Ha KaTeTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY npegun
pasnonaraHeTo Ha eHaonpoTesarta.

« Cnep pasnonaraHeto Ha eHgonpote3sata WRAPSODY cblyaTta HATO MOXe fa ce npubepe
06paTHO, HUTO Aa ce ApPbHe 06PaTHO B KaTeTbpa 3a pa3HacsAHe.

« [ocTaBsAHeTO Ha eHJoMpoTe3a Npe3 CTPAaHWYHO OTK/IOHEHWE MOXe [a NPenpeyn NbTa Ha
KpbBOOGpaLLeHMETO 1 ia MONPeYn nnm 3ab6asu 6baeLmMA AOCTBN WU APYTW NMPoLEeAypU.

« [ocTaBAHETO Ha €HAOMPOTE3a 3aj MACTOTO Ha B/IMBAHE Ha PajManHaTa KOXHa BeHa B
aKcunapHaTa/nofKoUMyHaTa BeHa MoXe fja nonpeun unu 3abasu 6baelyna AoCTbn U He
ce npenopbyBa.

+  AKo HAMa Bb3MOXXHOCT ycTporcTBoto WRAPSODY fa ce usnnakHe npeau ynotpe6ba, Cblioto
He 61Ba Aa ce nsnonssa. [peau BbBeXAaHe UM NOBTOPHO BbBEXAaHe Ce N3NCKBA TyMEHbT
Ha BOZlaya 3a KaTeTbp 1 NPexofjH1Ka Ha eHAonpoTe3aTa fla ce U3nnakHaT.

« Cnep ynoTtpeba, KaTeTbpbT 3a pasHacAaHe WRAPSODY npepctaBnaBa noteHynanHa
6ronornyHa onacHocT. PaboTa 1 M3XBbPAHE B CbOTBETCTBME C NpueTaTa MEAVNLIMHCKA
NpaKTUKa 1 NPUIOKMMUTE MECTHU, WATCKN 1 peaepanHi 3aKoHN 1 Hapeabu.

+  HebpeXHOTO, YaCTUUYHOTO WU HEYCMELIHOTO pa3rpbliaHe WIn MUrpaLusa Ha eHaonpoTesaTta
WRAPSODY moxe fja NpOBOKMPa 3aAb/KUTENHA XMPYPruyecka MHTEPBEeHLA.

« besonacHoctTa n ed)eKTI/IBHOCTTa Ha yCTpOVICTBOTO Npu NOCTaBAHETO My B ropHaTta npasHa
BEeHa He Ca oueHABaHW.

« bBesonacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha YCTPONCTBOTO He Ca OLeHABAHN NpU NeanaTpuyHn
naumneHTu.

« [la He ce n3noni3Ba NpUW NauMeHTW C HenoAaBal ce Ha KOPEeKLUMA HapyLlWeHna Ha
KPbBOCBCYPBAHETO.

« [la He ce n3non3sBa Npu NaLNEHTN, KOraTo NMa KANHUYHN AaHHN 3a I/IHd)eKLU/Iﬂ, KOATO 61
Morna fia ce pa3npocTpaHn KbM UMMIaHTUPaHaTa eHgonpoTesa.

« [Jla He ce nsnonsea npu NauneHTV ¢ pyHKLMOHaNHA peneBaHTHa OOCTPYKLMA Ha NbTA Ha
BXOAALLMA MOTOK, NOLU U3XOAALL, MOTOK UM JINMNCA Ha ANCTaNHO U3TUYaHe.

+  Enponpotesata WRAPSODY He e npoeKkTvpaHa fja TpeTmpa npeceH Mek TPOMOOTUYEH Unn
embonunyeH matepuan.

MPEAMNA3HUN MEPKU
« Heobxoanmo e fia ce cneaat VIHCTpyKUumMmTe 3a ynoTpeba, NpUnoXnmm 3a BCUYKK YCTPOWCTBA,
KOWTO Ce U3Mos3Bart 3aefHo ¢ eHgonpoTesata Merit WRAPSODY.

+  KateTbpdbT 3a pasHacsaHe WRAPSODY He e npefiHa3HauyeH 3a ynoTtpeba, pa3nnyHa ot
pasrpbliyaHe Ha eHaonpoTesata WRAPSODY.

« KateTbpbT 3a pasHacaHe WRAPSODY moxe fa pasrpblya eHgonpotesata WRAPSODY camo
cnep oTCTpaHsABaHe Ha NpefnasHaTta ckoba. ToBa He 6UBa Aa ce NpaBy NPeAV MOMEHTa, B
KouTo eHponpote3ata WRAPSODY wie ce ocBoboxgasa. Bk YKA3AHWA 3A YNOTPEBA.

- [lpwn no-ronemnTte AbAXMHU Ha eHaonpoTe3ata WRAPSODY morart fa ce cpelyHaT 1 no-
rofiemv CUV Ha pasrpbluaHe.

- EHpgonpoTe3ata WRAPSODY He 6uBa fa ce paswupaBa Kato 6anoH N3BbH NOCOYEHNA
OnamMeTbp. 3a NPaBUHKA pa3mep Ha AnameTbpa Ha 6aioHa MOXeTe Aa HanpaBwuTe CrpaBKa
B Tabnuua 1.

« [la He ce usnonssa 6anoH, KONTO fja € No-AbAbr OT yKa3aHaTa Ha eTMKeTa AbJIXKMHa Ha
eHnponpotesata WRAPSODY.

- [pn npokapBaHe Ha AOMBAHUTENHO YCTPONCTBO Npe3 enponpoTesata WRAPSODY cnepasa
[la ce leiiCTBa BHMMATESHO U Aa He ce JonycKa U3MecTBaHe.

« bBanoHeH KaTeTbp B pamMKuTe Ha NyMmeHa Ha eHpaonpoTe3ata WRAPSODY He 6uBa pa ce
M3TErNA WU NPEMEeCTBa, OCBEH aKO GaNOHBT He Ce e CBUM HaMbJHO.

- be3onacHocTTa 1 ed)eKTl/IBHOCTTa Ha yCTpOVICTBOTO npv NOCTaBAHETO My Npe3 aHEBPU3DBM
N NceBaoaHeBPU3bM He Ca OLUeHABaHW.

« besonacHoctTa n Ed)eKTVIBHOCTTa Ha yCTpOﬁCTBOTO He Ca oueHABaHu B ob6nactn Ha Kpa|7|Ha
¢r|e|<cm|, HanpumMmep npu KnwoynuaTa, NOAKOJIEHHUTE AMKWU N NaKbTHaTa AMKa.

« He ca npoBexpaaHv n3nutBaHuA Ha ynotpebata Ha eHgonpote3ata WRAPSODY B npenoKputu
YCNOBUSA C FONN METaHY CTEHTOBE WA C APYT KOHKYPEHTHU €HA0MNPOTE3N.

OOULUANHO NPEAYNPEXAEHUE

[la ce n3non3ea camo 3a efuH nayueHT. He nanonseaiite, He 06paboTBaiTe 1 He CTepUNU3npanTe
nosTopHo. [MoBTOpHaTa ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTka 1AW NoBTOpHaTa CTepunnsauns
MOXe [la KOMNPOMETVpa CTPYKTYpHaTa LUANOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/Unu Aa AoBeae Ao nospeaa
B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa MoXe Aa [JoBe/ie 0 HapaHABaHe, 3a6onAaBaHe U CMbPT
Ha nayueHTa. MoBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTKa NN NoBTOpHaTa CTepuUu3saLus
MOXe CbLio Taka Aa Cb3AajaT PUCK OT 3aMbPCABaHE Ha YCTPOWCTBOTO U/unu Aa aosefat Ao
MHPEeKTMpaHe UM KpbcTocaHa MHGEKLMA Ha NaLMeHTH, BKIIIOUUTENHO, HO He caMo, npefjaBaHe
Ha VHdeKLMo3Ho(1) 3abonABaHe(1sA) OT eAnH NaLVeHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha ypefja MoXe Aa
foBefie 10 HapaHABaHe, 3aboN1ABaHe UM CMbPT Ha NaLWeHTa.

BcsAKaKbB CEPMO3EH MHLMAEHT, KONTO € Bb3HMKHAM BbB BPb3Ka C YCTPOWNCTBOTO, TpsibBa Aa ce
[OKNafiBa Ha NPOV3BOAMTENS U Ha HAJ30PHUSA OPraH B CbOTBETHATA bP)KaBa YeHKa.

KNUHUYHU YCNIOXKHEHUA

BCUYKM KNMHWYHW YCNOXHEHNS, LOKNAaABaHU BbB BPb3Ka C KOHBEHLMOHANIHUTE CbAOBU CTEHTOBE
1 eHAoNpoTesyn, MoraT Aia ce NoABAT U MO BPeme Ha UNK cief BKapBaHETO Ha eHAonpoTesaTa
WRAPSODY. Tyk ce BkftouBaT anepruyHa peakuyma, aHeBpun3bM, OTOK Ha pbKaTa UAu KATKaTa,
KbpBEHE Ha MACTOTO Ha AOCTbM, LEeNnynnT, MO3bYHOCHAOB MHLUMNAEHT, 3aCTOMHA CbpheyHa
HeJoCTaTbUYHOCT, INLEB UV LIMEH OTOK, TPECKA, XeMaTOM, XeMONTN3a, KpbBOM3NNB, MHbeKuus,
60nKa, nepdopauymns, NPOABIKUTENHO KbPBEHE, NMCEBAOAHEBPUN3BM, 06PUB, peakuna Kbm
KOHTPACTHW BELLEeCTBa, PeCcTeH03a, 3UCKBaLLa MHTEPBEHLUMA, CeNCUC, CUHAPOM Ha OTKpaABaHeTo,
embonusa oT eHponpoTesaTta, TPOMOOTUYHA 1 HETPOMOOTMYHA OKYy3KA, Ba30CMNasbm,
BA30KOHCTPUKLNSA, KAMEPHO MbXXAEHE, CyKBaHe Ha KPbBOHOCEH CbA 1 CMBPT.



YCJIOXXHEHUA, CBbP3AHU C YCTPOVUCTBOTO

Bcnukm ycnoxHeHus, CBbp3aHm C YCTPOWCTBOTO U AOKIafiBaHV BbB BPb3Ka C KOHBEHLIMOHANHUTE
Cb/I0BM CTEHTOBE 1 €HJI0NPOTE3M, MOTaT Aja Ce MOABAT U NO BPeme Ha U3MoJ3BaHe Ha eHjonpoTesaTta
WRAPSODY. Tyk ce BK/lOYBaT HEM3MPABHOCT Ha C/lenBalla BPb3Ka, OrbBaHe Ha cucTemara 3a
pa3HacsHe, pa3kayBaHe Ha YacT, HeyCreLLHO pasrnosaraHe, TBbp/e ronemv ycunua npuv pasronaraHe,
HeBBH3MOXKHOCT 3a NPoC/ieiABaHe Ha LieleBOTO MACTO, HETOYHO pasrnofaraHe, HECbBMeCTUMOCT
C aKCcecoapHy YCTPONCTBaA, HeOCTaTbYHO Pa3lWMPEHMe Ha eHaoNpoTe3aTa, npexaeBpeMeHHO
pasnonaraHe, ppakTypa Ha eHfonpoTes3aTa, OrbBaHe Ha eHjonpoTesaTa, MUrpaLnsa Ha
eHAonpoTe3aTa, M3MeCTBaHe Ha eHAoNpPoTe3aTa U 3anyluBaHe.

3ABEJIEXXKU
- Mpeau BbBeEXAaHETO B NaLMeHTa, XMAPOPMITHOTO NOKPUTME Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaAHe
WRAPSODY Tps6Ba fja ce HaMOKPW CbC CTEPUNIEH XeNaprHMU3MPaH GrU3nNonornyeH pasTeop,
anyMeHbT Ha Boflaua 3a KaTeTbpa 1 NpexofjH1Ka Ha eHjonpoTe3aTa TpAGBa Aa ce n3nnakHaT
C XenapviHu3sunpaH Gpu3nonormyeH pasTeop.

- [lo oTHoOwWeHMe Ha nMnNnaHTUpaHaTa eHgonpoTtesa WRAPSODY ce n3ucksa nocnepsalia
aunatauua ¢ 6anoH, YninTo ArameTbp Aa € paBeH Ha AvameTbpa Ha u3bpaHaTta eHgonpoTesa
WRAPSODY.

- TpeanncaHoTO CPeACTBO 3a aHTMKOarynauua npeav, No Bpeme Ha 1 cnej npoueaypara
TpAb6Ba Ja cnepBa CTaHAAPTUTE Ha 3APAaBHOTO 3aBefeHne, BKYNTENHO ABOWHO
AHTUTPOMOOLIMTHO NIeUEHNE, aKOo e MOAXOAALLO.

WHOOPMALNA 3A BE3SOMACHOCTTA U CbBMECTUMOCTTA NPU AMP
HeknnHnYHM TecToBe ca AeMOHCTpUpany, Yye eHponpotesata WRAPSODY e nogxoasiia

‘m 3a AIMP npu onpegenexun ycnosua. MaymneHT C UMNAAHT OT TOBa CEMECTBO MOXe fia 6bae
NoANOXeH Ha CKaHMpaHe Ha cucTema 3a MP 6e3 onacHOCT 3a 3apaBeTo NMpu CeaHuTe
ycnosua:

«  CTaTMYHO MarHUTHO NoJe CaMo CbC CTOMHOCTY 1,5 Tecna u 3 Tecna.
« MakcumaneH NPOCTPaHCTBEH MPaAVeHT Ha MarHUTHO none 4 000 Gauss/cm (40 T/m).

« MakcmanHa oTyeTeHa cuctema 3a MP, cpeaHa cneumdunyuHa CTONHOCT Ha abcopbunaTa
(SAR) 3a uanoto Tano 2-W/kg 3a 15 MUHYTU CKaHMpaHe (T.e. NpU NOCNe[0BaTENHOCT OT
MMMYSCK) B HOPMAseH paboTeH Pexnm.

Mpu onpepeneHnTe yCNoBMA Ha CKaHMpaHe ce ovyaksBa eHaonpoTesaTa Merit WRAPSODY pga
npousBexaa MakCMmanHo TemnepaTtypHo nokaysaxe ot 1,6 °C cnepn 15 MUHYTU HenpeKbCcHATO
CKaHupaHe (T.e. Npv NocnefoBaTeNHOCT OT UMMYIICK).

Mpu HEKNMHUYHO TecTBaHe apTedaKTbT Ha U30OPaKeHNETO, MPUUKHEH OT eHponpoTe3aTa Merit
WRAPSODY, ce npoctupa Ha npnban3nTenHo 3 mm OT YCTPOWCTBOTO, KOraTo ce 13obpasnsa C
VIMMYNICHA YecToTa Ha rpafineHTHo exo 1 3 Tecna AMP cuctema. JlymeHbT Ha eHponpoTesaTa Merit
WRAPSODY moxe fia ce Bu3yanusmpa Ha T1 npeTerneHu, CMHOBU €X0 U MMMYICHN YeCToTW Ha
rpajiMeHTHO exo.

KIUHUYHU NON3U

MpeaBraeHaTa KNMHMYHa nonsa ot cuctemata WRAPSODY e Bb3CTaHOBABAHETO U NOALbPKAHETO
Ha KPbBOTOK Npe3 3anyLueH UAn CTeHO3Mpan Kpbr 3a U3X0AsALL MOTOK 3a BEHO3Ha Jnanwsa.

OPA3MEPABAHE N N360P HA EHAOMPOTE3A MERIT WRAPSODY

OT OCHOBHO 3HauyeHue e Aa ce ocMrypu n3bop Ha NOAXOAAWM ANAMETHP M AbIIXKMHA 33
eHponpoTesata WRAPSODY ouie npeav BbBeXAaHeTo 1. 3a Aa ce ocurypu afjekBaTHO GpuKcmpaHe
(Uny ano3nuwmA Ha CbjoBaTa CTEHA), Ce MPenopbYBa Aa Ce NPEBNLLY ANaMeTbpbT Ha eHaonpoTesaTa
WRAPSODY no oTHoLueHWe Ha 3ApaBumA (HemopaseH) y4acTbK Ha KPbBOHOCHUA CbA, BUX Tabnuua
1. M36paHaTa eHaonpoTesa cneABa Aa ce NpocTUpa Ha Hall-manko 1 cm 3aj NpoKCMMasnHata v
[MCTanHata rpaH1um Ha o6CTpyKUMATa UKW ANCeKLMATa.

Ta6bnuua 1
CnpaBoueH|[nameTbp| BbHWeEH Hannunn AvamveTbp PaboTHa | MpenopbusaH | MpenopbusaH
AnameTbp | Ha eHfo- |AnameTbp | AbMKMHM Ha | Ha Bojaua3a | Ab/KMHa | AvameTbp Ha | pa3mep Ha Ha-
Ha Kpb- | NpoTesa- | HaKaTe- |eHgonpoTesa- KaTeTbpa Ha KaTe- | 6anoHa 3aneka | NnpaenABalmA
BOHOCHMA | Ta Merit | Tbpa3a Ta? (mm) Tbpa 3a KopeKuua Ha KateTbp (Fr)
cbg' (mm) (mm) |pa3HacaHe pasHacaHe| eHgonpoTesaTa
(Fr) (cm) (mm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100, | 0,035"(0,889 | 80,120 6 8
125 mm)
54-6,1 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 " 100,125 0,035" (0,889 80,120 9 Il
mm)
8,2-9,0 10 1 50,75 0,035" (0,889 120 10 Il
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 MpenopbysaHaTa KOMNPECUA Ha eHAONPOTe3aTa BLTPE B KPbBOHOCHNA Cb/l e NpnbnusnuTtenHo 10-25%
2 ETUKeTMpaHuTe ABMIKMHI Ca HOMUHAMHY 11 Ca M3MePEeHM OT BCeKy eKCTPeMeH Kpaii Ha eHponpoTesaTa

3AABIKUTENHN AOCTABKU
«  Cwncrema Ha engonpoTtesa Merit WRAPSODY

« Bopgau 3a KaTeTbp C MapKep 1nn KaTeTbp (3a cnpaska no KannbpupaHo n3mepBaHe)



«  CTepuneH xenapuHm3npaH GU3nonornieH pasTeop 1 ctepuneH GranonornieH pasteop
«  CTepunHu CNpuHLOBKM

« 0,035"(0,889 mm) TBBbPA BOAAY 3@ KaTeTbp Hali-Masiko f1Ba MbTY NO-AbAbI OT Ab/KMHATA Ha
KaTeTbpHaTa cMcTema 3a pasHacaHe

+ HanpaBnsABaly KaTeTbp C KNnanaH ¢ NoAXoAALY BbTpeLleH AnamMeTbp

- banoHeH KaTeTbp 3a aHrMoniacTMKa 1 akcecoapw 3a AeNCTBMA NPean n/vnv cnep aunataumna
« Bopely KaTeTpu 1 akcecoapu

« KoHTpacTHo BelyecTBO

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

MbpBOHaYanHa NOAroToBKa
«  V136epeTe noaxoaAawma KpbBOHOCEH CbA, KbAETO Lie Ce U3BbPLIBA AOCTbM. M3non3sanTe
noaxofflla MeCcTHa aHecTesns. 3a NpeanoYnTaHe e Aa ce nosi3ea nogkoxHa Seldinger
TexXHVKa. KoraTo ce Hanoxu, MoXe Aa Ce U3BbpLUN Cpes.

«  Cnep nocTuraHe Ha BacKynapeH OCTbIN e HeOOXOAVMO Aa Ce BbBEAE HanpaBnABaLL KaTeTbp
C KnanaH C NoAxoAALy pasMep 3a BbBEXAaHe Ha KaTeTbpa 3a pasHacsaHe WRAPSODY.

« [oproTBeTe moaxoAsLy BoAay 3a KaTeTbp CbrinacHo V]HCprKLU/II/ITE 3a yn0Tpe6a n
npuasmKeTe BoAaYa 3a KateTbpa noj d)l'lyOpOCKOI'II/Iﬂ npes nesuvAra.

« lMpenwn noctaBaHe Ha eHgonpoTe3ata Merit WRAPSODY e Heo6xoavmo nesumsTa fa ce
paswwnpu npeaBapuTenHO C MOMOLYTA Ha MOJAKOXHA TPaHCYMMUHaNIHa aHrMonnacTMKa
(PTA) B cboTBeTcTBYE C MIHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npounssoanTens. Ocurypete mbiaHO
pasiuvpsABaHe Ha 6anoHa B paMKmMTe Ha ne3naTa.

« Cnep cBMBaHeTO Ha 6anoHa 3a aHrMOMNIacTUKa HanpaBeTe OLEHKA Ha pe3ynTaTmTe
aHrnorpadckm.

OnpepensiHe Ha pasmepuTe 1 36op Ha eHgonportesata WRAPSODY
+ Heobxoaumo e fla ce HanpaBy OLIEHKa Ha KPbBOHOCHNA Cbf, 3a fia Ce ONpeAen AraMeTbpbT
1 AbKMHATa Ha HyxHaTa eHgonpoTte3a WRAPSODY. MNpenopbuBa ce Aa ce nsnonssa
AMaMeTbPBT Ha 3APaBUA KPbBOHOCEH Cbl B HEMOCPEACTBEHO CbCeACTBO C NIe3MATa, 3a Aa
Ce onpepeny AamMeTbPBT Ha eHAonpoTesaTa. Mon3gaiiTe Tabnmua 1, 3a fa nsbepete Haii-
nopxopswara eHgonpotesa WRAPSODY. Ako ce nogb6epe fuameTbp Ha eHAonNpoTesaTa
WRAPSODY nof Heo6xoanmums pasmep, MoXe fja ce CTUTHE A0 MUTPaLMA Ha YCTPONCTBOTO.

«  [ObnxuHuTe Ha eHponpoTe3ata WRAPSODY, n3bpoenun B Tabnuua 1, ca HommHanHu. MNpwu
onpefenaHe Ha Ab/KMHaTa Ha eHfoMNpoTe3aTa e Heob6XoAMMO Aa MMaTe npensug, ye
eHponpoTesaTa cfiefBa fa NPUMNOKPMBa 34PaBNA KPbBOHOCEH CbA C MOHe 1 cm OoTBbA
NpOoKCMMarHaTa 1 AucTanHata rpaHnLmM Ha nesusTa.

« AKo ce Hanara Aa ce NpPUNOKPMBAT HAKONKO YCTPOIACTBA, TPAOBa Aa ce cieABat cnefHuTe
npenopbKu:
+  [InameTbpbT Ha YCTPOWCTBATA, KOUTO Ce NPUMNOKPMBAT, He CleiBa Aa ce pa3/nyaBa C
noseye oT 2 mm.

« Ako ce usnonssar HepaBHW gnamMmeTpu Ha yCTpOVICTBaTa, NMbpPBO C/ieBa [ia ce NoCTasBn
no-mankorto yCTpOIhCTBO, a cnef ToBa BbTpe B NO-MasikoTo yCTpOVICTBO cnenBa Ada ce
nocTaBu NMNoO-roIfiMOTO yCTpOﬁCTBO.

« 3a pa ce rapaHTVpa, Ye BCUYKM Npunokpuealm eHgonpotesn WRAPSODY ce Hamupat
B lo06pa ano3unuua no oTHOLIEHKE efjHa KbM [ipyra ce npenopbyBa Pa3cTOAHMETO Ha
NPUNOKPUBaHETO Aa € MHUMYM 1 Cm Mo 13NoN3BaHUTE YCTPOCTBa.

+ [penmn NnoctaBAHETO Ha BTOPOTO YCTPOWCTBO CNefBa Aa ce U3BbPLUM NOCT-Aunatauma Ha
nbpBaTta eHgonpoTesa WRAPSODY. Cnep ToBa ce M3BbpLUBaA NOCT-AUNaTaLMa Ha BTOPOTO
YCTPONCTBO.

- [lpoBepeTe CpoKa Ha FOAHOCT Ha OMaKoOBKaTa Ha NPOAYKTa. AKO CPOKBT Ha FOAHOCT Ha
NpoAyKTa e U3TeKbJ1, He ro 13rnon3gainTe. YBepeTe ce, Ye Mo OMakoBKaTa Uau ctepuiHaTa
6apuepa HAMa NoBpeaa — ako MMa HanvLe noBpeaa uim ctepunHata 6apvepa e noBpeaeHa,
He n3nonsgaiiTe NpoaykTa. OTCTpaHeTe BbHIWHATa TOp6MYKa 1 NocTaBeTe BbTpeLHaTa
Top6ruKa (KOATO e cTepuiHa) Bbpxy CTepusiHa NOBbPXHOCT. BHMMaTenHo ussaperte
CbAbPKAHNETO Ha BbTPELLIHATa TOP6MUKa 1 MpoBepeTe 3a NoBPeAa, Hanprmep crbBaHus,
OrbBaHWA 1 ApYrvi NOBpeAn. AKO OTKpreTe KaksaTo v a 61io noBpesa, He ro 13nonssainTe.

- [lpean pa BKapaTte KaTeTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY B HanpaBnAaBalyma KaTeTbp C Knanax,
nposepeTe fanu AUaMETbPBT U Ab/KMHATA Ha eHAOMNPOTe3aTa, KakTo M Ab/KMHATa Ha
KaTeTbpa 3a pasHacAHe ca NPaBWIIHY 3a TpeTpaHaTa Nesus.

BbBexaaHe 1 No3MLMOHMpPaHe Ha cucTemara Ha eHgonpoTtesara Merit WRAPSODY
« Cnep ycnewHoTO 3aBbpLlUBaHE Ha NOAKOXHATa TPaHCIyMUHanHa aHrnonnactuka (PTA)
HernpeMeHHO OTCTpaHeTe CBUTKA GaloHeH KaTeTbp, JOKATO NoAAbpKaTe NO3NLMATA Ha
BOJjaya 3a KaTeTbpa U3BbH MACTOTO Ha ne3uATa.

- YBepeTe ce, Ye TBbPAMAT TeNeH Bofay e ¢ pamep 0,889 mm (0,035").

- [pepun BbBexAaHe Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe WRAPSODY B nauueHTa HanpaseTe
HeobxoAMMaTa NMOAroTOBKa Ha CblyuA. [TbpBO U3NNaKkHeTe NPexofHUKa Ha eHAonpoTesaTa.
ToBa ce npaBy Ype3 NOCTaBAHe Ha eAMH NPBCT C LieN 3aTBapAHe Ha AVCTalHKA Kpaii Ha KaTeTbpa
3a pasHacaHe (Brx Ourypa 3), KaTo cfief TOBa Ce MHXeKTUpa CTepuneH xenapuHnsnpax
¢dur3mnonornyeH pasTBop Npe3 nopTa 3a nsnnakeaHe (BUx Ourypa 2). Tpabea Aa ce Habnopasa
flann Kanky oT GM3NONOTMYHMA Pa3TBOpP Ce MOABABAT Ha MACTOTO Ha CbefUHEHMe Ha
npexofHMKa Ha eHAoNpoTe3aTa U Kpas, Tbid KaTo ToBa 61 03HauaBaso, Ye NPEXOAHUKBLT
Ha eHjjonpoTe3aTa e ycrnelwHo n3nnakHat (nx Ourypa 3). BTopo, nsnnakHete nymeHa Ha
BOAaua 3a KaTeTbpa. ToBa CTaBa, KaTo Ce OTCTPaHM MPbCTHT, a Clef TOBA Ce UHXeKTUpa
CTepuneH XenaprHusrpaH Gr13nonornyeH pasTBop Npes nopTa 3a nsnnaksaHe (B Ourypa
3). TpA6Ba Aa ce Habnoaasa Aany GY3NONOrMUYHMAT PasTBOP Ce MOABABA OT Kpas Ha KaTeTbpa
3a pasHacsaHe. Wl Hakpas, oBnaxxHeTe XuapOPUIHOTO MOKPMTUE Ha KaTeTbpa 3a pasHacsHe,
KaTo 13nosn3BaTe CTEPUIEH XeNapMHU3MPaH GU3MONOrMYeH PasTBop C LieN OCUrypsaBaHe Ha
6e3npo6reMHO BbBEX/aHe Npe3 HanpaBnABaLL/A KaTeTbp C KnanaH.



Ourypa 3.

MaAcTo Ha CbefjuHeHve Ha
npexoaHuKa Ha
efHonpoTe3aTa 1 Kpasa

O\

Mokpunre
ANCTaTHNA BPBX,
3a fla U3nnakHeTe
npexoAHuKa Ha
efHonpoTesarta.

OTcTpaHeTe
npbCeTa, 3a fa
n3nnakHete
NyMeHa Ha BoAaua

- C KkaTeTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY BbB Bb3MOXKHO Hali-nMpaBaTa NMocoka BKapante
»3a[HNA Kpall” Ha BOJlaya 3a KaTeTbpa B Kpas Ha KaTeTbpa 3a pa3HacaHe (Bux Ourypa
2), KaTo He 3abpaBATe Aa NoAAbpXKaTe NO3ULMATA Ha BOAAUM 3a KaTeTbpa. BHUMaTenHo
npuasBmxeTe KateTbpa 3a pasHacaHe WRAPSODY npe3 HanpaBnaBalua KateTbp C
KnanaH B KPbBOHOCHMA Cbf, KbAETO Ce M3BbPLUBA AOCTBMBT, KATO NMPU HEOBXOANMOCT
npoabxKaBaTe [la OBlaXHABaTE XMAPOPUIHOTO NoKpmTHe. 3abenexka: AKO No Bpeme Ha
BbBeXAaHe Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe Npe3 XxeMoCTaTWyYHaTa Knana ce ycella npekaneHo
CbMPOTUB/EHNE, OTCTPAHETe U NMpoBepeTe Aany Mo KaTeTbpa 3a PasHacAHEe HAMA HAKaKBa
nospepa. AKo e HanuLe NoBpeaa, He 13nosn3BaliTe MOBTOPHO. YBepeTe ce, Ye AUaMeTbpbT
Ha HanpaBfiABaLLMA KaTeTbp C KNanaH e CbBMeCTVM C BbHLWHNA AVaMeTbp Ha AafeHns
KaTeTbp 3a pa3HacaHe (B Tabnuua 1), KakTo 1 Ye Mo HanpaBnABaLMA KaTeTbp C KnanaH
HAMa OrbHaT1 MecTa.

+ Kato nsnonseate ¢pnyopocKonMUHO HanpasfiABaHe, NPUABMXKeTe KaTeTbpa 3a pasHacaHe
WRAPSODY. MpuasmnxBaHeTo My TpAabBa fja CTaBa BHUMaTENHO, 0CO6EHO aKo ce ycela
CbNpoTUBReHKe. AKO ce ycellla NpeKaneHo CbNpoTUBEHNE, e HeobXxoAMMO npoLeaypaTa
Al ce MOANOXM Ha MOBTOPHa OLeHKa.

« lpoabnxeTe Aa NpuUABMXKBATE CUCTeMaTa 3a AOCTaBKa, AOKATO BOAECWMAT Kpail Ha
eHponpoTe3ata ce Hamepw 3aa nesuaATa. Cnep ToBa, KaTo NoAAbpPXKaTe No3nLMATa Ha Kpas,
ApbhHeTe NeKo, 3a fia yKpenuTe cuctemata 3a AOCTaBKa.

- Kato n3nonssate ¢pnyopockonus, ce yBepeTe, e KaTeTbpPbT 3a PasHaCAHE e Pa3nosoXeH No
Haii-[o6prA HaunH 3a pasrpbluaHe 1 ye n3bpaHaTa AbMKMHA HAa eHAoNpoTe3aTa NOKpUBa
uAnaTa nesms, 1 Ye iBaTa Kpas Ha eHAOMpOTe3aTa ce NPOCTMPAT Ha Hall-Manko 1 cm HaBbTpe
B 3APaBVA YYaCTbK Ha KPbBOHOCHWA CbA,.

PasnonaraHe Ha eHponpote3ata WRAPSODY Ha Merit: CraHaapTHO pa3nonaraHe
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- [lpuaBmxeTe Hanpep KaTeTbpa 3a pasHacaHe Ha eHgonpoTe3zata WRAPSODY Ha Merit,
AOKaTo AMCTanHaTa MapkepHa NeHTa (B Gurypa 4a) e TOUHO C/ef XenaHaTa 30Ha 3a
nnacvpaHe Ha eHonpoTesarta.

- PasnonaraHeto Ha eHponpoTte3ata WRAPSODY m3unckBa cTbnKa 3a 3anbiBaHe npean
MbHOTO pa3nonaraHe Ha eHAonpoTesaTa. 3anbfBaiiTe cMcTemMaTta Ypes U3BbPLIBaHE
Ha HAKONKO MUKPOLLPaKBaHMA (4aCTUUHO HaTUCKaHe Ha ApbXKKaTa), JOKaTO BbHLIHOTO
Ae3une Ha KaTeTbpa 3anoyHe Aa ce Nprbupa 1 AncTanHaTa MapkepHa ieHTa ce nofpaBHM C
MapKepHUTe NeHTn Ha eHgonpoTtezata WRAPSODY (Bvx dpurypa 4b).

+ ToTBbpheTe KenaHOTO MACTO Ha pasfnofiaraHe U perynuparnTe Ypes n3abpneaHe uam
NpuABMKBaHE Ha KaTeTbpa Hanpea.

+ MMpoabnxeTe fa M3BbpLIBaTe MUKPOLWPaKBaHNA Ha ApbXKKaTa 3a pa3HacAHe, 3a Aa
npubepeTe AOMBAHUTENHO BbHLWHOTO fle3ue Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe, pasKprBanikn
BojelWma Kpah Ha HeorpaHnyeHata eHgonpoTte3a WRAPSODY. Kbc cermeHT oT
eHponpote3ata WRAPSODY e 3anoyHe Aa ce pasrpblua Unm pasTerna oT Kpad Ha KaTeTbpa.
Mpopabnxkete fa pasnonarate, AOKAaTO MbPBUAT PeA Ha eHAONpPOoTe3aTa € Pas3nosioKeH 1
KOHTaKTyBa CbC CTeHaTa Ha KPbBOHOCHUA CbA (BUXK durypa 4c). B Tasu Touka eHgonpoTesata
MoXe Aa 6bae nsabpraHa o6paTHO A0 LIeNeBOTO MACTO 3a pa3snonaraHe (Bux ¢urypa 4d).
3abenexka: Cuctemara 3a pasHacaHe WRAPSODY He Tpsb6Ba fa 6bie npuaBuKBaHa
Hanpef, ciefl KaTo KOATO 1 ja 610 YacT OT eHAonNpoTe3aTa OMnpe B CTeHaTa Ha Cbaa.

- [lpopbnkeTe Aa HaTUCKaTe ApbKKaTa Ha eHponpoTesata WRAPSODY, fokaTto npunarate
NIeKO HaTAraHe KbM KaTeTbpa MO BpeMe Ha pa3nofaraHe Ha eHfjonpoTesaTa, AoKaTo TA e
Hamb/IHO 0cBo6OAEHa OT CCTeMaTa 3a pasHacsaHe (BUX purypa 4e).

« 3abenexka: [pokcrMmanHaTa MapKepHa fieHTa Ha KaTeTbpa 3a pa3HacsiHe WRAPSODY
TpA6Ba fa ce BU3yanu3vpa v Aa ocTaHe B CTabuiHa No3mums no Bpeme Ha pasnonaraHeTo.



Cnep kato eHpgonpoTe3ata WRAPSODY ce pa3nonoxm Hanb/HO 1 BeYe He ce orpaHnyaBa
OT KaTeTbpa 3a pa3HacAHe, BHMMATENHO M3TerneTe CMCTEMaTa 3a pasHacsAHe noj
¢dnyopockoncko nsobpasnBaHe, KaTo BHMMaBaTe KaTeTbPbT 3a pa3HacAHe Aa He ce 3axBaHe
3a engonpoTezata WRAPSODY, koeTo 61 MOrno Aa NpuUvHM pasMecTBaHe Ha eHAonpoTesaTta.
MopabpanTe No3nLMATa Ha BOJAYM 3a KaTeTbp npe3 eHaonpoTesata WRAPSODY.

MpunaraHeTo Ha NpeKomMepHa Cua No BpeMe Ha OTCTPaHABaHE Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAaHe
MOXe fia NOBpeAM KaTeTbpa 3a pasHacAHe WM HanpasfiABallMA KaTeTbp C KnanaH. AKo
no BpemMe Ha OTCTPaHABaHeTO Ha KaTeTbpa 3a pa3HacAHe ce ycella CbMpoTUBIIEHNe, ce
npenopbyBa Aa Ce OTCTPaHW KaTeTbPbT 3a pa3HacAHe U HaMpPaBIABALLMAT KaTeTbp C KNnanaH
KaTo e[lHO LiAM0, KaTo ce MoAAbpKa No3uLMATa Ha BOAaYa 3a KateTbpa npes pasrbpHataTa
eHpgonpoTe3a WRAPSODY. Cnep ToBa BKapaiiTe HOB HanpaBs/AaBall, KaTeTbp C KnanaH CbC
CbLYMA pasMep KaTo Ha OTCTPaHEeHUA KaTeTbp.

M36epeTe noaxopsLy no pasmep 6anoHeH KateTbp 3a PTA (Tabnuua 1), uniito AnameTsbp Aa
He 6bAe no-ronAm oT To3n Ha eHponpoTe3ata WRAPSODY, 3a aa ce M3BbpLUM AnnaTaLmaATa
cnep pasnonaraHeTo. Haayite 6anoHHUA KaTeTbp No uanata Ab/KMHA Ha eHaonpoTesaTta
WRAPSODY. 3a pa ce nonyum no-ronama AbAxunHa Ha eHponpoTteszata WRAPSODY,
OTKOJIKOTO Ta3n Ha 6afioHHNA KaTeTbP, € Bb3MOXKHO [la Ce€ HaNoXu NPOBEeXJaHeTo Ha
HAKONKO HaayBaHwsA. M36arsaiite gunataymna Ha 6anoHa N3BbH KpawliaTa Ha eHaonpoTesaTa
WRAPSODY.

Cnep npuknioyBaHe Ha NpoueaAypata 3a ieka Kopekumua e HeobxoAanMo 6anoHHUAT KaTeTbp
[la ce CBMe 1 BHUMATENHO [ja Ce OTCTPaHW.

3a oueHKa Ha TPeTUPaHWA CerMEHT Ha KPbBOHOCHWSA Cbfi ¥ Kpbra Ha AUCTanHaTa LMpKynauma
Ha KpbBTa Npeau NprKoYBaHe Ha NpoLeaypaTa 13non3BanTe KOHTPAcTHa aHrrorpadus
(BUX durypa 4f).
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Merit
WRAPSODY"

Belsd protézis

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A Merit WRAPSODY™ bels6é protézis a WRAPSODY belsé protézisbél és a WRAPSODY
bejuttatokatéter-rendszerbdl all. AWRAPSODY belsé protézis egy flexibilis, 5ntagulé belsé protézis,
amelyet az érrendszerben torténd elhelyezésre terveztek. A WRAPSODY belsé protézis nitinolbdl
készil, amelyet fluorpolimer rétegek kozé zarnak. A WRAPSODY belsé protézis elhelyezését
radiopaque markerek segitik, a WRAPSODY belsé protézis mindkét végén harom ilyen helyezkedik
el (Iasd 1. abra). AWRAPSODY belsé protézis mindkét vége csipkésen be van metszve.

1. abra

C5|pkezett vegek

PTFE/ePTFE Nltlnoldrotok
Radiopaque markerek

A WRAPSODY belsé protézis dssze van tomoritve, és elére be van toltve a WRAPSODY
bejuttatokatéter-rendszerbe, a belsé protézis tokban helyezkedik el (2. dbra). A WRAPSODY
bejuttatdkatéter-rendszer egykezes bejuttatasra tervezték, és egy bejuttaté fogantyubdl all (lasd
2. abra), amely lehet6vé teszi a WRAPSODY belsé protézis ellenérzott behelyezését. A WRAPSODY
bejuttato katéter hasznos hossza (lasd 2. abra) hidrofil bevonattal rendelkezik. A WRAPSODY
bejuttatokatéter-rendszer egy Luer-csatlakozodaljzattal ellatott porttal rendelkezik mind a
vezetdédrot lumenjének, mind a belsé protézis tokjanak az 6blitéséhez. A WRAPSODY bejuttato
katéter szaran radiopaque jeldlésavok vannak a belsé protézis tok proximalis és disztélis végének
megfeleléen, hogy iranyitési segitséget nyujtsanak a WRAPSODY belsé protézis elhelyezéséhez.

2. dbra
Hasznos hidrofil hossz
Bejuttato Disztalis vé
fogantyt isztalis vég
Radiopaque
jelolésavok
«

. . Belsé protézis tok
Biztonsagi kapocs

(Tavolitsa el a belsé protézis
bejuttatdsa el6tt

Port az &blitéshez
és a vezetédrot
bevezetéséhez

KISZERELES

A Merit WRAPSODY belsé protézis rendszert STERILEN széllitjuk. A sterilizalas etilén-oxiddal
torténik.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Merit WRAPSODY belsé protézis rendszer hemodializisre szoruld betegek kezelésére szolgalo,
flexibilis, 6ntaguld belsé protézis, amely az arteriovenosus (AV) fisztuldk és AV graftok kimeneti
dializiskorében fellépé sztenozis vagy elzarodas kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
« Ne haszndlja fel, ha az el6tagitas soran nem érheté el a PTA ballon teljes felfuvodasa.
« Ne haszndlja olyan betegek esetében, akik tulérzékenységet mutatnak a nikkelre.
FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkozt olyan orvosok hasznalhatjak, akik ismerik az intravaszkularis belsé protézis
eljarasokkal jaré szovédményeket, mellékhatasokat és veszélyeket.

- Tarolja szaraz helyen. Védje a becsomagolt eszkdzt a napfény kdzvetlen hatasatol.

« Hasznalat el6tt meg kell vizsgalni a steril csomagolast és az eszkozoket. Ellendrizze, hogy a
csomagolas és az eszkdzok sértetlenek, és hogy a sterilgat érintetlen. Ha sérilt, ne hasznalja.

« Ne hasznélja a WRAPSODY eszkdzt a szavatossagi idén tul.

- Jarjon el koriltekintéen, hogy elkeriilje a WRAPSODY belsé protézis megszurasat vagy
megvagasat.

« Nehasznéljon megtort WRAPSODY bejuttaté katétert vagy megtort szelepes bevezetShiivelyt,
mert az azt eredményezheti, hogy nehezen vagy egyaltalan nem lehet bejuttatnia WRAPSODY
belsé protézist.



« A WRAPSODY bejuttatd katéter testbe vezetése el6tt szlikséges, hogy a helyén legyen
egy megfeleléen merev vezetddroét. A vezetédrétnak helyben kell maradnia a WRAPSODY
bejuttatd katéter bevezetése, manipuldldsa, bejuttatasa és végil eltavolitasa soran.

«  Abelsé protézis bejuttatdsa el6tt sziikség lehet a WRAPSODY bejuttato katéter athelyezésére.

« Az egyszer bejuttatott WRAPSODY belsé protézist nem lehet visszahtzni vagy ujra réhtzni
a bejuttato katéterre.

« Abelsd protézis oldalagba helyezése akadalyozhatja a vér aramlésat, és megakadalyozhatja
vagy hatréltathatja a késébbi hozzaférést vagy mas eljarasokat.

- Egy belsé protézis behelyezése a fejvivéér torkolata mogé, az axillaris/kulcscsont alatti
vénaba hatréltathatja vagy megakadalyozhatja a késébbi hozzaférést, ezért nem javasolt.

« Ne hasznalja a WRAPSODY eszkozt, ha hasznalat el6tt nem lehet kidbliteni. A vezetédrot
lumenjét és a belsé protézist ki kell &bliteni a bevezetés vagy Ujrabevezetés el6tt.

« Hasznalat utan a WRAPSODY bejuttaté katéter biologiailag veszélyes. A terméket az
elfogadott orvosi gyakorlatoknak és a vonatkozo helyi, dllami és szovetségi jogszabalyoknak
és el6irasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

+ A WRAPSODY belsé protézis gondatlan, részleges vagy sikertelen bejuttatasa vagy
mozgatasa a sebészi beavatkozas sziikségességét vonhatja maga utan.

« Az eszkdz vena cava superiorba torténd helyezésének biztonsagossagat és hatékonysagat
nem vizsgaltak.

« Az eszkdz biztonsagossagat és hatékonysagat pedidtriai betegek esetén nem vizsgaltak.

« Ne alkalmazza javithatatlan koagulacioés rendellenességben szenvedé betegnél.

« Ne hasznalja olyan betegek esetében, akiknél klinikai bizonyiték all rendelkezésre olyan
fert6zésrél, amely atterjedhet a bedltetett belsé protézisre.

« Ne hasznalja olyan betegek esetében, akiknél a bemeneti Gtvonalon jelentds funkcionalis
elzarodas vagy elégtelen kidramlas van jelen, vagy nincs disztélis tulfolyas.

« A WRAPSODY belsé protézis nem hasznalhato friss, lagy vérrogok vagy embdlusok
kezelésére.

OVINTEZKEDESEK
+  Kovesse minden olyan eszkdz hasznélati utasitasat, amelyet a Merit WRAPSODY belsé
protézissel egytt hasznal.

« AWRAPSODY bejuttaté katéter nem szolgal semmilyen mas célra, csak a WRAPSODY belsé
protézis bejuttatasara.

« AWRAPSODY bejuttaté katéter csak a biztonsagi kapocs eltavolitdsa utan tudja bejuttatni
WRAPSODY belsé protézist Ezt nem szabad megtenni, csak kozvetleniil a WRAPSODY belsé
protézis elengedése el6tt. Lasd a HASZNALATI UTASITAST.

«  AWRAPSODY bels6 protézis nagyobb hossza esetén nagyobb bejuttatési er6ket tapasztalhat.

+ A WRAPSODY belsé protézist nem szabad ballonnal a névleges atmérgjén tul tagitani.
Keresse meg az 1. tdblazatban a megfelel6 méretd ballon atméréjét.

+ Nehasznaljon olyan ballont, amely hosszabb, minta WRAPSODY belsé protézis jelzett hossza.

«  Amikor egy segédeszkozt vezet at a WRAPSODY belsé protézisen, vigyazzon, és
gondoskodjon réla, hogy a WRAPSODY belsé protézis ne mozduljon el.

« Ne huzzon vissza vagy pozicionaljon Ujra egy ballonkatétert a WRAPSODY belsé protézis
lumenjén keresztiil, csak ha a ballon teljesen le van eresztve.

+ Az eszkoz aneurizman vagy pszeudo-aneurizman keresztil torténd elhelyezésének
biztonsdgossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak.

« Az eszkoz biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak olyan rendkivil hajlékony
tertileteken , mint példaul a kulcscsont, a térdhajlat és az antekubitalis hajlat.

«  Nem folytattak tesztelést a WRAPSODY belsé protézis hasznalatardl atfedésben puszta
fémstentekkel vagy mas kompetitiv belsé protézisekkel (vagy bevonatos stentekkel).

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznélja fel djra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja
Ujra. Az Ujrafelhasznalds, az Gjrafeldolgozés vagy az Gjrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibdsodasahoz vezethet, ami viszont a paciens
sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas ezenkivil az eszkoz beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fert6zéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a
masikra valo atvitelével. Az eszkéz szennyezédése a paciens sériléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet.

Az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyartonak,
valamint az érintett tagallam felligyel6 hatésaganak.

KLINIKAI SZOVODMENYEK

Minden olyan klinikai szov6dmény, amelyet a hagyomanyos vaszkularis stentekkel és belsé
protézisekkel 6sszefliggésben jelentettek, eléfordulhat a WRAPSODY belsé protézis bevezetése
soran vagy utan is. Ezek kozé tartoznak a kovetkezok: allergias reakcidk, aneurizma, a kar vagy a
kéz 6démadja, a behatolas helyén fellépé vérzés, cellulitisz, cerebrovascularis torténés, pangasos
szivelégtelenség, az arc vagy a nyak 6démaja, laz, hematéma, haemoptysis, vérzés, gyulladas,
fajdalom, perforacio, elhizédo vérzés, pszeudo-aneurizma, bérkittés, a kontrasztanyagra adott
reakcio, beavatkozast igénylé resztendzis, szepszis, steal-szindréma, belsé protézis embolizmus,
trombozisos és nem tromboézisos elzarédas, érspazmus, érsziikiilet, kamrafibrillacio, a véredények
szakadasa és halal.

AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS SZOVODMENYEK

Minden olyan eszkdzzel kapcsolatos szévédmény, amelyet a hagyoményos vaszkularis stentekkel
és belsé protézisekkel 6sszefliggésben jelentettek, el6fordulhat a WRAPSODY belsé protézis
hasznalatakor is. Ezek kdzé tartoznak a kovetkezdk: a kdtések torése, a bejuttatérendszer
meghajlasa, a részek levalasa, sikertelen bejuttatas, nagy bejuttatasi erék, a célteriilet kdvetésének
meghilsuldsa, pontatlan bejuttatas, a segédeszkdzok inkompatibilitédsa, a belsé protézis elégtelen
taguldsa, tul korai bejuttatas, a belsé protézis torése, a belsé protézis meghajlasa, a belsé protézis
elmozduldsa és elzarédas.



MEGJEGYZESEK
« A betegbe torténd bevezetés elétt a WRAPSODY bejuttaté katéter hidrofil bevonatat meg
kell nedvesiteni steril heparinos sdoldattal, és a vezetédrot lumenjét és a belsé protézis
tokjat at kell 6bliteni steril heparinos séoldattal.

« A beiltetett WRAPSODY belsé protézis utélagos tagitasahoz olyan ballon sziikséges,
amelynek atméréje egyezik a kivalasztott WRAPSODY belsé protézis atmérdjével.

« Az eldirt véralvadasgatlot az eljaras elétt, soran és utdn az intézményi normaknak
megfeleléen kell adagolni, a sziikséges esetekben a kettds trombocitagatlé kezelést is
beleértve.

MRI BIZTONSAGI ES KOMPATIBILTASI INFORMACIO

A nem klinikai tesztelés bizonyitotta, hogy a WRAPSODY belsé protézis MR-re
feltételekkel alkalmas. Az ebbe a csaladba tartozé implantatummal rendelkezé beteg
biztonsagosan szkennelheté MR rendszerben az alabbi feltételekkel:

- Csak 1,5 vagy 3 Tesla erésségti statikus magneses tér
« A méagneses mez6 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 meghatarozott vizsgalati feltételek kozott a Merit WRAPSODY belsé protézis varhatéan
maximum 1,6 °C hémérséklet-névekedést general 15 perc folyamatos vizsgdlat utan (azaz
pulzusszekvencianként).

Nem klinikai tesztelés sordn a Merit WRAPSODY belsé protézis éltal a képen okozott miitermék
korilbeltl 3 mm-re terjed az eszkoztdl, amikor a képalkotds gradiens echo pulzusszekvencidval és
egy 3 Teslas MR rendszerrel késziil. A Merit WRAPSODY belsé protézis lumenjét T1 sulyozott, spin
echo és gradiens echo pulzusszekvencidval lehet vizualizalni.

KLINIKAI ELONYOK

A WRAPSODY rendszer felhasznalasanak klinikai elénye az elzarédott vagy szlkiilt vénas kimeneti
dializiskor véraramlasanak helyredllitasa és fenntartasa.

A MERIT WRAPSODY BELSO PROTEZIS MERETE ES KIVALASZTASA

Nagyon fontos, hogy bevezetés el6tt kivalassza a WRAPSODY belsé protézis megfelel atmérgjét
és hosszat. A megfelel6 rogzités (vagy az érfal fedése) érdekében javasolt a WRAPSODY belsé
protézis atmérgjét tulméretezni az ér egészséges (nem megbetegedett) részéhez viszonyitva, lasd
1. tablazat. A kivalasztott belsé protézisnek legaldbb 1 cm-rel tul kell nyulnia az elzarédas vagy
disszekcio proximalis és disztélis szélén.

1. tablazat
Referencia-| Merit |Bejuttato [ Rendelkezésre |  Vezetédrot Bejuttato | A belsé protézis Bevezetd
ératmérd’ | belsd katéter 4llo belsé atmérdje katéter igazitdsdhoz | hively javasolt
(mm) protézis kiilsé protézis hasznos | javasolt ballon mérete (Fr)
atméréje | atméréje | hosszok? (mm) hossza atméréje (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 "
mm)

8,2-9,0 10 " 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 Az éren beliili javasolt belsé protézis kompresszié koriilbelll 10-25%
2 Afeltiintetett hosszok névlegesek, és a belsé protézis két legvégétsl mérheték

SZUKSEGES FELSZERELES
« Merit WRAPSODY belsé protézis rendszer

«  Marker vezet6drét vagy katéter (a kalibralt mérési referencidhoz)
- Steril heparinos séoldat és steril séoldat
«  Steril fecskend6k

« 0,035” (0,889 mm)-es merev vezetddrét, legaldbb kétszer olyan hosszu, mint a
bejuttatékatéter-rendszer hossza

«  Megfeleld belsé atmérdjl 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 megfelel6 eret. Alkalmazzon megfelel helyi érzéstelenitést.
Preferdlt a perkutan Seldinger technika. Végezze el a preparalast, ha sziikséges.

Amint hozzéfér az érhez, helyezzen be egy megfelel6 méretli szelepes bevezetd hivelyt a
WRAPSODY bejuttato katéter bevezetéséhez.

Készitsen el6 egy megfelel vezetédrotot annak hasznalati utasitasa szerint, és tolja el6re a
vezetddrotot fluoroszkopias megfigyeléssel a 1ézidn tulra.

A Merit WRAPSODY belsé protézis elhelyezése el6tt tagitsa elé a |éziot percutan
transluminalis angioplastica (PTA) segitségével a gyartd hasznalati utasitasanak megfelelen.
Gondoskodjon réla, hogy a ballon teljesen felfujédjon a 1ézid helyén.

Az angioplasztikai ballon leeresztését kovetéen értékelje az eredményt angiografias
modszerrel.

A WRAPSODY belso protézis mérete és kivalasztasa

Mérje fel az eret, hogy meghatarozza a sziikséges WRAPSODY belsé protézis atméréjét és
hosszét. A belsé protézis atmérdjének meghatérozasahoz javasolt a kdzvetlenil a 1ézi6
mellett 1évé egészséges ér atméréjét hasznalni. Valassza ki a legmegfelelébb WRAPSODY
belsé protézist az 1. tablazat segitségével. A WRAPSODY belsé protézis dtméréjének
alulméretezése az eszkdz elmozduldsat eredményezheti.

A WRAPSODY belsé protézisek 1. tablazatban feltlintetett hossza nominalis. A belsé protézis
hosszanak meghatarozasakor figyeljen arra, hogy a belsé protézisnek at kell fednie az
egészséges eret legalabb 1 cm-rel az elzarodas vagy disszekcio proximalis és disztalis szélén tul.

Ha tobb eszkoznek kell dtfedédnie, kdvesse a javasolt ajanlasokat.
+ Az étfedésben 1év6 eszkdzok atmérdje nem térhet el tébb mint 2 mm-rel.

+ Ha kilonboz6 4tméréjl eszkdzdket haszndl, elészor a kisebbik eszkozt helyezze be,
azutdn helyezze a nagyobbik eszkdzt a kisebbik belsejébe.

+ Annak biztositdsa érdekében, hogy mindegyik atfedésben lévé WRAPSODY belsé
protézis jol tdmaszkodjon egymadsra, javasoljuk, hogy az atfedési tavolsag minden
hasznalt eszkéz esetében legaldbb 1 cm legyen.

+ Az els6 WRAPSODY belsé protézis utdtagitasat a masodik eszkoz behelyezése elétt kell
elvégezni. Ezutan hajtsa végre a masodik eszkdz utdtagitasat.

Ellendrizze a termék csomagolasan a szavatossagi idét. Ha a termék lejart, ne hasznalja fel.
Gy6z6djon meg réla, 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 sériilést
taldl, ne hasznalja fel.

A WRAPSODY bejuttatéd katéter szelepes bevezetd hiivelybe helyezése elétt ellenérizze,
hogy a belsé protézis atmérdje és hossza, valamint a bejuttatd katéter hossza megfelel a
kezelend6 |éziénak.

A Merit WRAPSODY belséprotézis-rendszer bevezetése és elhelyezése

Amikor a bejuttatas el6tti PTA-t sikeresen végrehajtotta, gondoskodjon a leeresztett

Ugyeljen arra, hogy a merev vezet6drét mérete 0,035” (0,889 mm) legyen.

A WRAPSODY bejuttaté katéter betegbe helyezése el6tt készitse el a bejuttatd katétert.
El&szor oblitse ki a belsé protézis tokjat. Ezt gy kell elvégezni, hogy az ujjat a bejuttato
katéter disztalis végére helyezve elzarja azt (Idsd 3. dbra), ezt kdvetéen steril heparinos
séoldatot injektal az 6blitési portba (lasd 2. dbra). Figyelje a belsé protézis tokja és a vége
taldlkozasanal a megjelend séoldatcseppeket, mert az jelzi, hogy a belsé protézis tokjat
sikeresen atoblitette (lasd 3. abra). Ezt kdvetden &blitse at a vezetédrét lumenjét. Ezt
ugy kell elvégezni, hogy leveszi az ujjat, ezt kdvetéen steril heparinos oldatot injektal az
Oblitési portba (lasd 3. abra). Figyelje a bejuttato katéter végén megjelend séoldatot. Végdil
nedvesitse meg a bejuttato katéter hidrofil bevonatat steril heparinos séoldattal, hogy
biztositsa a sima bejuttatést a szelepes bevezetéhiivelyen keresztdil.

3. 4bra

A bels6 protézis tok
és a vég talalkozasa

Zarja le a disztalis
véget a belsé protézis
tok atoblitéséhez

Vegye el az ujjat
a vezetédrot
lumenjének
atoblitéséhez

A WRAPSODY bejuttato katétert olyan egyenesen tartva, amennyire csak lehet, helyezze
be a vezet6drot "hatsé végét" a bejuttatd katéter végébe (lasd 2. dbra), vigyazva arra, hogy
megtartsa a vezet6drét helyzetét. Ovatosan tolja elére a WRAPSODY bejuttaté katétert a
szelepes bevezetd hiivelyen keresztil a véredénybe, sziikség esetén tovabb nedvesitve
a hidrofil bevonatot. Megjegyzés: ha tulzott ellendllast érez, amikor a bejuttaté katétert
bevezeti a hemosztazis szelepen keresztiil, tavolitsa el, és vizsgélja meg, nem sérilt-e a
bejuttatd katéter. Ne haszndlja fel, ha sériilt. Gy6z6djon meg réla, hogy a szelepes bevezetd
huvely kompatibilis az adott bejuttato katéter kilsé datmérdjével (lasd 1. tablazat), és hogy a
szelepes bevezeté hively nincs megtorve.



«  Fluoroszképias iranyitassal tolja elére a WRAPSODY bejuttaté katétert. Ovatosan haladjon,
kilondsen, ha ellenallas érzédik. Ha tulzott ellenallds érzédik, gondolja Ujra az eljarast.

- Toljatovébb el6re a bejuttatérendszert, amig a belsd protézis vezetd éle tuljut alézidn. Ezutan
huiizza meg egy kicsit, megtartva a véghelyzetet, hogy kiegyenesitse a bejuttatérendszert.

+  Fluoroszképia segitségével ellendrizze, hogy a bejuttatd katéter optimalisan helyezkedik el a
bejuttatashoz, hogy a kivalasztott belsé protézis hossza lefedi az egész 1éziét, és hogy a belsé
protézis mindkét vége legalabb 1 cm-re benyulik egy egészéges érszakaszba.

A Merit WRAPSODY bels6 protézis bejuttatasa: Normal bejuttatas

4 a-f dbra
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+  Vezesse elére a Merit WRAPSODY belsé protézis bejuttaté katétert, amig a disztélis jel6lsav
(lasd: 4a abra) éppen a belsé protézis kivant helyezési zonajan tulra nem keral.

+ A WRAPSODY belsé protézis behelyezéséhez sziikség van egy feltoltési Iépésre a belsé
protézis teljes kitoldsa el6tt. Toltse fel igy a rendszert, hogy elvégez tobb mikrokattanast (a
fogantyu részleges lenyomasat), amig a katéter kiilsé hiivelye el nem kezd visszahtGzddni,
és a disztalis jelolésav egy vonalba nem keriil a WRAPSODY belsé protézis jelolésavjaival
(lasd: 4b abra).

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy elérte a kivant bejuttatasi helyet, és médositsa az eszkoz
helyzetét a katéter meghuzasaval vagy elérefelé torténé mozgatasaval.

+ Folytassa a bejuttatofogantyl mikrokattanasainak végzését a bejuttato katéter kiilsé
hivelyének tovabbi visszahUzasahoz, ezéltal felfedve a beszoritatlan WRAPSODY
belsé protézis vezetd élét. A WRAPSODY belsé protézis egy kisebb darabja elkezd
kitagulni vagy kiszélesedni a katéter végétél. Folytassa a bejuttatast, amig a belsé
protézis elsé sora a helyére nem keriilt, és hozza nem ér az érfalhoz (lasd: 4c abra).
Ezen a ponton a belsé protézis visszahtzhaté a bejuttatds célhelyére (ldsd: 4d &bra).
Megjegyzés: A WRAPSODY bejuttatérendszert nem szabad elérefelé mozgatni, ha a belsé
protézis barmely része mar az érfalnal van.

» Folytassa a WRAPSODY belsé protézis fogantyujanak lenyomasat, mikézben finoman
nyomast gyakorol a katéterre a belsé protézis behelyezése kézben, amig a belsé protézis
teljesen le nem vélik a bejuttatérendszerrdl (Iasd: 4e abra).

« Megjegyzés: A WRAPSODY bejuttato katéter proximalis jelol&sévjanak lathatonak kell
lennie, és stabil helyzetben kell maradnia a behelyezés soran.

+ Amint a WRAPSODY belsé protézis teljesen bejutott, é&s mar nem szoritja a bejuttatd katéter,
dvatosan huzza vissza a bejuttatorendszert fluoroszkdpias megjelenités alatt, biztositva,
hogy a bejuttaté katéter vége ne akadjon bele a WRAPSODY belsé protézisbe, mert az a
belsd protézis elmozduldsat okozhatja. Tartsa meg a vezetédrot helyzetét a WRAPSODY
belsé protézisen keresztiil.

« Tulzott erd alkalmazésa a bejuttato katéter eltavolitdsakor karosithatja a bejuttato katétert
vagy a szelepes bevezet6 hiivelyt. Ha ellendllast tapasztal a bejuttato katéter eltavolitasakor,
javasoljuk, hogy a bejuttaté katétert és a szelepes bevezet6 hiivelyt egy egységként tavolitsa
el, megtartva a vezet6drot helyzetét a bejuttatott WRAPSODY belsé protézisen keresztdil.
Ezutén helyezzen be egy Uj, az eltdvolitottal azonos méretli szelepes bejuttatd hiivelyt.

» Valasszon egy megfelel6 méretti PTA ballont (1. tablazat), amelynek az &tméréje ne legyen
nagyobb a WRAPSODY belsé protézisénal, és végezze el a bejuttatas utani tagitast. Fujja fel
a PTA ballont a WRAPSODY belsé protézis teljes hosszan. Ha a WRAPSODY belsé protézis
hossza nagyobb, mint a PTA balloné, tobb felfujas is sziikséges lehet. Kerdilje el a ballonnak a
WRAPSODY belsé protézis 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 aramlasi kort (lasd: 4f abra).
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Merit Russian
WRAPSODY"

JHponpoTes

NMPUMEHEHUIO

OMUCAHUE

Snponpotes Merit WRAPSODY™ coctout 13 sHagonpoteza WRAPSODY 1 cuctembl KaTeTepa JOCTaBKM
WRAPSODY. 3HgonpoTte3 WRAPSODY npepgcTaBnaeT coboi rubkuii camopacimpaiowmuinca
SHAONPOTE3, NPeAHasHaYeHHbI ANA pa3sMeLleHna B cocyancTon cncteme. Sngonpotes WRAPSODY
N3roTOBNEH 13 HATUHOMA, KOTOPbI MHKANCyMpPOBaH Mexay cnoamu groponnacta. PasmelyeHve
sHpgonpote3a WRAPSODY ynpoLlaeTca 3a CYeT NCMob30BaHUA PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepoB,
KOTOpble pacnonoxeHbl Ha 060mx KoHUax aHaonpoteza WRAPSODY (no Tpu Ha KaXXAoM KOHLIe, CM.
pucyHok 1). O6a koHua sHgonpotesa WRAPSODY umetoT 3y6uatble Kpast.

PucyHok 1

3y6qan>|e Kpas Ha KOHuax

=

MT®3/3kcnanamn- HI/ITI/IHOHOBaﬂ
poBaHHbIN MTO3  nposonoka

PeHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl

SHponpote3 WRAPSODY cxmnmaeTca v ycTaHaBnMBaeTCcA B CUcTeMy KateTepa goctasku WRAPSODY
B COCTOAHUM Npe[BapUTENIbHOIO HaNpAXeHWsA, NoMeLanAch B Kancyne sHAoNpoTesa (PUCyHOK 2).
Cuctema Katetepa goctaBkv WRAPSODY paspaboTtaHa ans pa3sepTbiBaHUA 6€3 NOCTOPOHHEN
NoMoLLY 1 NpeACTaBNAeT coboi PyUKy AnA pa3BepTbiBaHNA (CM. PUCYHOK 2), KOTopas Nno3sonaeT
KOHTPONMPOBaThb AOCTaBKy aHZonpoTe3a WRAPSODY. Pabouas anuHa (CM. pUCYHOK 2) KaTeTepa
noctaskun WRAPSODY umeet rugpodunbHoe nokpbitvie. Cuctema katetepa goctasku WRAPSODY
OCHallleHa OAHUM MOPTOM C KaHionel Jlioapa An1a NPOMbIBKM Kak NPOCcBeTa NPOBOJHIIKA, TaK U
Kancynbl sHponpoTtesa. CtepxeHb KaTeTepa goctaBky WRAPSODY umeeT peHTreHOKOHTpacTHble
MapKepHble NONOChI, COOTBETCTBYIOWME NPOKCYMaNbHOMY U ANCTaNbHOMY KOHLAM Kamncybl
SHAOMNPOTE3a, YTO YNPOLLAET KOHTPOSb NpU pasmelleHun sHaonpoTtesa WRAPSODY.

PrcyHok 2

Pa6ouaa annHa yacTu ¢
Pyuka gna TMAPOGUILHBIM MOKPbITUEM

pasgepTbIBaHnA AVCTanbHbI HAKOHEUYHNK

PeHTreHOKOHTpacTHble
MapKepHble Nonochl

Kancyna
SHpoNpoTesa

MpefoxpaHnTenbHbIi
3aKUM (CHUMKTe nepeq
passepTbiBaHem
3HAonNporesa)

MopT AnA NPOMbIBKY 1
BBe/1eHVA NPOBO/HNKA,

®OPMA BbIMYCKA
Cuctema aHponpoTtesa Merit WRAPSODY noctasnsetca 8 CTEPUITIbHOM Buge. ina crepunmsaymn
MCMONb3YeTcA STUNEHOKCUA,.

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

Cuctema sHponpoTesa Merit WRAPSODY npeacTaBnsaeT coboi rubkuii camopaclunpatowmines
3HAONPOTE3, NPeAHa3HaUYeHHbIN ANA NaLVEHTOB Ha remoauanise. 3ToT SHAOMPOTe3 NCMONb3yeTcA
[NA NleYeHNA CTeHO3a UK OKKII03UM, NIOKaNN30BaHHbIX Ha yYacTKe KPOBEHOCHOrO pycna
apTeprioBeHO3HOI (AB) ducTynbl unu npotesa.

MPOTUBOMOKA3AHMNA
« 3anpelyaeTca NCNonb3oBaTb, €CNN NOSHOE paclwmpeHne 6annoHa Ana YTA He MoXeT 6bITb
[OCTVTHYTO BO BPeMA NpeABapuTenbHON Aunataumu.

. npOTVIBOI'IOKa3aHO [ON5 NaLMEeHTOB C NOBbIWEHHON YyBCTBUTEJIbHOCTbIO K HUKENIO0.

NPEAYNPEXAEHUA

- [JlaHHOe yCTPOICTBO NpeAHa3HauYeHo /1A UCNOMb30BaHUA Bpayamu, KOTOpble 3HaKoMbl
C OCNIOXKHEHUAMU, NOGOUHBIMM SddEeKTamMM 11 ONACHOCTAMU, CBA3AHHBIMU C NPOLLeAypOii
YCTaHOBKM BHYTPUCOCYANCTOrO SHAONpOTE3a.

«  XpaHuTb B CyxoM MecTe. He noaBeprainTe ynakoBKy ¢ U3Aenviem BO3AENCTBUIO NPAMOro
COJTHEYHOr O CBeTa.

- Mepep ucnonb3oBaHvem ciefyeT NPOBEPUTb CTEPUNLHOCTb YNAKOBKM 1 YCTPONCTB.
Y6eamTech, UTO ynakoBKa 1 YCTPOICTBA He NMOBPEXAEHbI U UTO CTEPUIIbHBIN 6apbep He
nospexaeH. [Mpu noBpexaeHUN He NCNONb30BaTb.

- 3anpelyaetca ncnonb3osatb yctporictBo WRAPSODY no ncteyeHmmn cpoka rogHoCTu.

« O6pawantecb ¢ U3aennMemM OCTOPOXKHO U He AOoMNycKaiiTe MPOKONOB AN NOpe3oB
sHponpote3za WRAPSODY.



- He ncnonb3ynte nepekpyyeHHbln KaTeTep goctasku WRAPSODY nnun nepekpyyeHHbIn
KnanaHHbIi UHTPOAbIOCEP, MOCKOJIbKY B TaKMX YCNIOBUAX pa3BepTbiBaHME SHAOMNPOTE3a
WRAPSODY MoXeT 6bITb 3aTPyAHEHO MM HEBO3MOMHO.

« Mepep BBefeHMeM KaTeTepa goctaBkm WRAPSODY B Teno naumeHTa TpebyeTca yCTaHOBUTbL
NOAXOAALNIA XKeCTKNIN NPOBOAHNK. POBOAHUK [OMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe BO BPeMsA
BBE[l€HUA, MaHUMYNIMPOBAHWSA, Pa3BepTbiBaHNA 1 MOCNEAYIOLEro n3BneYeHnsa Katetepa
noctaBkun WRAPSODY.

« [lepep pa3BepTbiBaHMEM SHAONPOTE3a MOXKET MOTPE6OBATLCA UIMEHNTL MONTOXKEHWE
kaTtetepa goctaskn WRAPSODY.

« TMocne pasBepTbiBaHNA 3HAONPOTE3 WRAPSODY HEBO3MOXHO CXKaTb UV BEPHYTb B KaTeTep
[OCTaBKMN.

«  YcTaHOBKa3HAOMpPOTE3a nonepeyHo 60KOBOMY OTBETBIEHMIO COCYAia MOXKET NPEenATCTBOBATb
KPOBOOOPALLEHNIO 1 3aTPYAHATb AanbHENLWNIA AOCTYN UK APYrie NpoLeaypbl.

- YctaHOBKa 3HAOMNPOTE3a 3a Npefenamun ycTba natepasbHON NOAKOKHOWM BEHbI PYKU B
NOAMbILLIEYHOW/NOAKMIOUYNYHOM BEHE MOXKET MPenATCTBOBAaTb AasibHenwemy JOCTyny v
NO3TOMY He PeKOMeHAYeTCA.

« 3anpeuwaeTtca ucnonb3osatb yctponcteo WRAPSODY B cnyyae HEBO3MOXHOCTU €ro
NPOMbIBKM Nnepef ncnonb3oBaHvem. MNepep BBeeHVEM NN NOBTOPHLIM BBeleHNEeM
Kancyny 3HAONpoTe3a 1 NPOCBET MPOBOLHVIKA HEOBXOAMMO MPOMBbITb.

« TMocne ncnonb3oBaHua KateTep goctaskn WRAPSODY npepnctaBnaeT coboi noTeHuManbHyio
61ONOrNYecKy0 ONacHOCTb. DKCMNyaTaumsa yCTPOMCTBA U ero yTuam3aumnsa JOMKHbI
OCyL|eCTBNATbCA B COOTBETCTBMW C MPUHATHIMU HOPMaMW MEANLMHCKON NPaKTUKN
N NPVMEHUMBbIMU MEeCTHbIMU, TOCyJapCTBEHHBIMU 1 deflepanbHbIMY 3aKOHaMU 1
HOPMATUBHbBIMU MPaBUIaMK.

+  HenpepHamepeHHOe, YaCTUYHOE MV HEYAAYHOe pa3BepTbiBaHME, a TaKXKe CMeLleHne
sHponpotesa WRAPSODY MoryT noTpe6oBaTb XMpPypryeckoro BMeLIaTenbCTea.

+ Be3sonacHoCTb 1 3GPEKTUBHOCTb YCTPOIICTBA MPY Pa3MELLEHNN B BEPXHEl NOSION BEHe He

OLIeHVBaNINCh.

« be3sonacHocTb 1 3pPeKTNBHOCTL YCTPONCTBA ANA NAaLUEHTOB [ETCKOro Bo3pacTa He
OLIeHNBANUCD.

+  3anpellaeTca NCnonb3oBaTb U3AENKe, eCIM Y NaLVeHTa UMEEeTCA Hensfieuumoe HapyLueHre
Koarynauuu.

« 3anpellaeTca UCNONb30BaTb M3JeNne, eCsin y NaluneHTa HabnofaTca KIMHNYeckmne
NPU3HaKN MHPEKLMI, KOTOpas MOXET PacnpOCTPaHUTLCA Ha YCTaHOB/IEHHbIN SHAOMPOTES.

«  3anpewjaeTca Kcnonb3oBaThb U3Aenune, ecnv y naymeHTa Habnogaetca GyHKLMOHANbHO
3HauMMan 06CTPYKUMA NPUTOKA KPOBU UMK NIOXON OTTOK KPOBM NGO OTCyTCTBYET
[VCTaNbHbI OTTOK KPOBMU.

«  3Hnponpote3 WRAPSODY He npefHasHayeH Ans NeYeHUn coCyfoB Npv HaNM4ymMm HejaBHO
06pa30BaBLUMXCA, MATKMX TPOMOOTUYECKUX UM IMBONINYECKNX MacC.

NPEAOCTEPEXEHUNA
«  Cobniopaiite MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO BCEX YCTPOICTB, KOTOPbIE UCMOSb3YIOTCA BMECTe
c s3Hpgonpotezom Merit WRAPSODY.

« Kartetep poctaBkn WRAPSODY npepHa3sHayeH UCKNIOYUTENbHO ANA pa3BepTbiBaHUA
sHponpotesos WRAPSODY.

- PasseprtbiBaHue s3HgonpoTtesa WRAPSODY c nomouybto KateTepa goctaskun WRAPSODY
BO3MOXHO TOJIbKO MOC/Ee CHATUA NPefoXPaHNUTeNbHOro 3axuma. CHUManTe 3axum
TONbKO Nepep caMbiM pasBepTbiBaHvem sHAonpoTtesa WRAPSODY. Cm. YKA3AHUA NO
MPUMEHEHWIO.

« [Ina passepTbiBaHuA 3HRonpoTe3o8 WRAPSODY Ha 6onee gAUHHBIX yyacTKax MoXeT
noHapo6buTbcs 6onbluee ycunve.

«  SHponpoTe3 WRAPSODY Henb3a paclumpaTh C UCNofb3oBaHNeM 6annoHa CBEpX yKazaHHOro
nnametpa. Cm. Tabnuuy 1, rae ykasaHbl AVamMeTpbl pacllpeHns A1 COOTBETCTBYIOLIErO
AvnameTpa 6annoHa.

+ He ucnonb3yiTte 6annoH, AnviHa KOTOPOro NPeBbIWAET YKa3aHHY Ha STUKETKe AJINHY
sHponpoTe3a WRAPSODY.

« [Mpw npoxoxpeHnn Kakoro-nnb6o BCnomoraTenbHOro yCTponcTBa Yepes sHAonpoTes
WRAPSODY cnepgyeT cobniofaTb OCTOPOXHOCTb 1 CNeANTb 3a TeM, YToObl SHAONPOTES
WRAPSODY He cmecTtunca.

«  W3Bnekatb unu nepemellatb 6annoHHbI KaTeTep B npocseTe 3Hgonpotesa WRAPSODY
MOXHO TOJIbKO NPY MOMHOCTbIO CAYTOM GasnsoHe.

« bBesonacHocTb U 3GPEKTUBHOCTb YCTPOWCTBA NMPU YCTaHOBKE MOMEPEYHO aHEBPY3ME UK
ncesAoaHeBpU3Me He OLieHNBANNCh.

« besonacHocTb 1 3¢¢eKTI/IBHOCTb yCTpOI7ICTBa He oueHnBanncb B obnacrax SKCTpemasibHOro
crnbaHna, TaknX Kak Kioumnua, NoAKoNeHHasn AMKa v aHTeKyGVITaJ'IbHaFI AMKa.

«  McnblTaHnMA B OTHOWEHUN Ncnonb3oBaHuAa sHaonpoTtesa WRAPSODY coBMeCTHO ¢
METaIMYECKUMUN CTEHTaMV MW aHANOrMYHBIMM SHAOMPOTE3aMU APYrX Npou3BoanTenein
(UNK €O CTEHTaMK C MOKPbITEM) HE NPOBOANIUCD.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

TonbKo ANA UHAMBMAYANbHOIO MOJMb30BAHUA. 3anpeLaeTcs MOBTOPHO WCMONb30BaTh,
0bpabaTbiBaTb WU CTEPUNN30BaATb YCTPOWNCTBO. MOBTOPHbIE UCTMONb30BaHWe, 06paboTKa 1nu
CTepunM3aLmna MOTyT HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO L@IOCTHOCTb YCTPONCTBa /UKW NPUBECTH K
OTKa3y YCTPOIICTBA, YTO, B CBOIO OYepefb, MOXKET MPUBECTU K TpaBMe, 3a60/eBaHIo NN cMepTu
natueHTa. [TOBTOPHbIe UCMONb30BaHVe, 06paboTKa UN CTePUN3aLMA YCTPOWNCTBA TaKKe MOryT
co3/aTb PUCK €ro 3arpAsHeHna U/ NPUBECTU K MHPULMPOBAHUIO NMBO NepeKpecTHOMY
MHOMLMPOBAHMIO NaLMEHTa, BKIOYAs, MOMMMO MpoYero, nepefady MHGEKLMOHHOTo 3a6oneBaHus
(nnn 3aboneBaHUit) OT OJHOTO NALMEHTa K APYromy. 3arps3HeHre YCTPOMCTBA MOXET NPUBECTM K
TPaBMUPOBAHWIO NaLMEHTa, BO3HNKHOBEHVIO 6ONIE3HY UK NIETaNbHOMY NCXOAY.

O nw60om cepbe3HOM MHUUAEHTE, MPOU3OLWeAWeM C YCTPONCTBOM, cleayeT coobwarb
NPOV3BOAUTENIO U KOHTPOMPYIOLEMY OpraHy COOTBETCTBYIOLEro rocyaapcTaa-uneHa EC.

KNUHUYECKUE OCNOXXHEHNA

Bce KNuHMYeckme ocnoXHeHus, Habmogaemble Mpy NCNoIb30BaHNM OBbIYHBIX COCYANCTbIX CTEHTOB
1 SHAOMNPOTE30B, MOTYT TaK»Ke BO3HMKaTb BO BPeMA UK Nocie BeeAeHNaA sHgonpotesa WRAPSODY.
K TaknM OCNOXKHEHUAM OTHOCATCA annepruyeckas peakLuys, aHeBpu3mMa, OTeK PyKW U Npeanieybs,
KpoBOTeUeHMe B MecTe AOCTynNa, GierMoHa, KpOBOV3/IMAHME B FONIOBHOI MO3T, 3aCTONHaA ceppeyHas
HeA0CTaTOUYHOCTb, OTEK NMLA UK LIEeW, Kap, reMaToma, KpoBOXapKaHbe, KpoBoTeueHue, MHdeKL s,
60nb, NepdopaLus, ANMTeNbHOE KPOBOTEUEHNE, CEBAOAHEBPU3MA, CbiMb, PEAKLMA Ha KOHTPACTHOe



BELLEeCTBO, TPebyioLwMil BMeLaTeNnbCTBa PeCTEHO3, CENCUC, CUHAPOM «0bKpaabIBaHUAY, SM6ONNA
3HJ0MNPOTe3a, TPOMOOTNYECKaA 1 HETPOMOOTUUECKaA OKKIIIO31A, CMa3m COCYA0B, CyXKeHIe COCyf0B,
bMOPUNNALINA XKeNYA0UKOB, Pa3pbiB COCYAOB 1 CMEPTb.

OCNOXHEHUA, CBA3AHHBIE C YCTPOMCTBOM

Bce cBfA3aHHble C YCTPOMCTBOM OCNOXHEHUA, Habnogaemble NPY NCNONb30BaHNN OObIYHbIX
COCYANCTbIX CTEHTOB ¥ SHAOMNPOTE30B, MOTYT TaK»Ke BO3HMKaTb NPY UCMOMb30BaHUM SHAONPOTE3a
WRAPSODY. K Takum 0CNOXXHEHWAM OTHOCATCA HapyleHne LefNoCTHOCTN COeAUHEHW,
nepeKkpyunBaHmne CMCTeMbl JOCTaBKU, OTCOEANHEHME KOMMOHEHTa, HeyjayHoe pa3BepTbiBaHMe,
NpeBbILLEHE YCUINA Pa3BePTbIBAHNA, HEBO3MOXKHOCTb OTCNIEXKVBAHNIA B LIeIEBOM MECTOMONIOMKEHUY,
HeToOYHOe pa3BepTbiBaHME, HECOBMECTUMOCTb CO BCMOMOraTe/lbHbIMU YCTPOMNCTBaMu,
He[loCTaTOYHOE paclUMpPeHne SHAONPOTE3a, NPexaeBPeMeHHOe pa3BepTbiBaHWE, a TakKe paspbis,
nepekpy4YnBaHue, CMeLLeHe, HenpaBuibHOE pa3MeLleHne SHAOMPOoTE3a U OKKITI03NA.

NMPUMEYAHNA
- Tepepg BBEAeHVeM B Teflo NauuneHTa rugpodunbHoe NoKpbiTUe KaTeTepa JOCTaBKM
WRAPSODY HEO6XOAMMO CMOUYMNTb CTEPUSIbHBIM FrENAaPUHUN3NPOBaHHbIM GU3PACTBOPOM;
KpOoMe TOro, CTepUSibHbIM renaprHM3npoBaHHbIM GM3PacTBOPOM CleayeT NPoMbITh
NPOCBeT NPOBOAHMKA 1 Kancyny 3HAoNpoTesa.

« [inAa nocnepytolero pacliMpeHnsa ycTaHoBNeHHOro sHonpoTesa WRAPSODY Tpebyetca
6annoH, AMameTp KOTOPOro paBeH AnameTpy BbibpaHHoro aHgonpotesa WRAPSODY.

« [lpu Ha3HaueHuUn [o, BO BPeMA 1 Nocsie Npoueaypbl aHTUKOAryaHToB HEO6X0ANMO
cobnoAaTh CTaHAAPTH MEAULMHCKOTO YUYpeXAeHuUs, BKYan nMpu Heo6Xxo[umocTu
[IBOVHYIO0 aHTUTPOMOOLIMTapHYIO Tepanuio.

MPT: UHOOPMALIUA O BE3OMACHOCTU U COBMECTUMOCTU

[oknuHnyeckne ncnbiTaHnA nokasanu, uyto aHgonpotes WRAPSODY asnaetca MP-
COBMECTVMMbIM NPU cobMtoAeHN orpaHnyeHunin. MNaymeHT ¢ UMNAaHTaTOM 3TOro

cemeincTBa MoxeT 6e30MacHO NPOXOAUTb CKaHupoBaHue B MP-cucteme npu

cobniofjeHNN cnepyoLmnx yCnoBuii:

«  VHAyKuMA CTaTUYHOTO MarHUTHOro Nona He 6onee 1,5 1 3 Tecna.
«  MakcManbHbIi NPOCTPaHCTBEHHbIV FPafiMeHT MarHUTHoro nona 4000 faycc/cm (40 Tn/m).

«  MakcmanbHas 3aduKcMpoBaHHaa MOLWHOCTb MP-cncTembl — 3T0 06cnefoBaHme BCero
Tena co cpefHein MOLWHOCTbIO nornoueHHon fo3bl (SAR) B 2 BT/Kr B TeueHune 15 MUHYT
CKaHMPOBaHUA (T.e. B TeYEHME VMMNY/IbCHON NOCNeA0BaTeNIbHOCTY) B CTaHAAPTHOM paboyem
pexvme.

OXnpaeTca, YTo NpW OMMCaHHbIX Bbllle YCIIOBUAX CKaHNpoBaHUA sHaonpoTes Merit WRAPSODY
BbI30BET MOBbILIEHNe TemnepaTypbl Makcumym Ha 1,6 °C uepes 15 MUHYT HenpepbIBHOrO
CKaHVPOBaHWA (T.e. B TeYeHVe UMMY/IbCHON NOCNe0BaTeIbHOCTN).

B AOKNVMHMYeCKUX UCMbITaHNAX apTedakT M306paxkeHna, Bbi3BaHHbIV dHAONPoTe30M Merit
WRAPSODY, BbIxoguT 3a npefenbl yCTPONCTBA NPUOAN3NTENBHO Ha 3 MM Npwv BU3yanu3auum ¢
MOMOLLbIO FPAIEHTHOW 3XO-MMMYSIbCHOW NOCNe0BaTeNbHOCTA U ucnonb3oBaHuy MP-cuctembl
mouwHocTblo 3 Tecna. MpoceeT aHAonpotesa Merit WRAPSODY moxXHO BM3yanusmposaTb nNo
nocnefoBaTeNbHOCTAM T1-B3BeLEeHHOro N306pa)xeHuns, CNMHOBOTO 3Xa 1 rPAMEeHTHOTO 3XO-
nMnynbca.

KINMHUYECKAA NMOJIb3A

Mpepnonaraemoi kKNuHnyeckow nonb3oi cuctembl WRAPSODY cumTaetcs BOCCTaHOBNEHME U
noafep)KaHne KPOBOTOKA Yepes 3aKynopeHHOoe MNN Cy>KeHHOe KPOBEHOCHOE PYCSiI0 BEHO3HOMO
OTTOKa Npwv remoguanvse.

PA3MEPbI 1 BbIBOP SHAOMPOTE3A MERIT WRAPSODY

Mepen BBeaeHvem sHaonpoTesa WRAPSODY Heo6xoaumo y6eanTbes, UTo BbiGpaHbl NPaBubHbI
AMameTp 1 gnvHa. ina obecneveHnsa Hagnexatlein Gukcaumy (Mnv NpUKpenaeHns K cTeHKke cocypaa)
pekomeHgyeTca BbibpaTh 3HZonpoTe3 WRAPSODY, fuameTp KOTOPOro NpeBbiWaeT AraMeTp
3[10POBOW (HeNopaKeHHO) YacTu cocyaa; cM. Tabnuuy 1. BbiGpaHHbI SHAONPOTE3 AOKEH BbIXOAUTD
3a NPOKCMManbHbIN 1 ANCTaNbHbIN Kpas 06CTPYKLMM UMW ANCCEKLMN He MeHee YeM Ha 1 cm.

Ta6nuua 1
Bbasosbiit | inametp |HapyHbiit | [locTynHble [vnametp Pabouan |PekomeHayemblii| Pekomenaye-
AnameTp 3HA0- AvameTp 3HauyeHnA npoBoAHMUKa | AnvHa AvameTp MblIll pasmep
cocyna' | npotesa | KaTeTepa LNVHDI KaTeTepa | GannoHa Ana [uMHTpoablocepa
(Mm) Merit (vm) | goctasku | sHgonpotesa? AOCTaBKN YCTaHOBKM (®peHu)
(OpeHu) (Mm) (cm) sHAoNpoTe3a
(mm)
4,6-5,3 6 8 50,75,100,125| 0,889 Mm 80,120 6 8
(0,035 atoinma)
5,4-6,1 7 9 50,75,100,125| 0,889 Mm 80,120 7 9
(0,035 aroima)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,889 Mm 80,120 8 9
(0,035 aroiima)
8 10 100,125 0,889 Mm 80,120 8 10
(0,035 atoima)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,889 Mm 80,120 9 10
(0,035 atonma)
9 1 100, 125 0,889 Mm 80,120 9 1
(0,035 aroima)
8,2-9,0 10 11 50,75 0,889 Mm 120 10 1
(0,035 aroiima)
10 12 100, 125 0,889 Mm 120 10 12
(0,035 atoima)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,889 Mm 120 12 12
70, 80 (0,035 atonma)
10,9-12,6 14 12 30,40, 50 0,889 Mm 120 14 12
(0,035 aroima)
14 14 60, 70, 80 0,889 Mm 120 14 14
(0,035 aroiima)
12,7-144 16 14 30, 40, 50, 60, 0,889 Mm 120 16 14
70, 80 (0,035 groiima)

1 PekomeHAyemoe CKaTue SHAoNPOTe3a BHYTPY COCyAa COCTaBNAET NpubnusntenbHo 10-25 %
2 YKasaHHble Ha 3TUKeTKe 3HaYeHna ANNHbI ABNAOTCA HOMUHANIbHBIMW U U3MEPAIOTCA OT KaXKA0ro Kpa%Hel’O KOHUa 3HagonpoTesa



HEOBXOAWUMbIE MATEPUAbI

Cuncrema sHponpotesa Merit WRAPSODY

MpoBOAHUK MK KaTeTep C MapKepOoM (/1A STaNOHHOTO KannbpoBOYHOIO N3MepeHUs)
CTepusbHbIV renapuHM3MpPoBaHHbIn GU3PacTBOP U CTePUIbHBIN dr3pacTBop
CTepuvinbHble WnpuLbl

KecTtkuin nposoaHuK agnametpom 0,899 mm (0,035 floma), ANNHA KOTOPOro NpeBblllaeT
[NIMHY KaTeTepa AOCTaBKM Kak MHMMYM B [iBa pa3a

KnanaHHbI HTpoablocep COOTBETCTBYIOLLErO BHYTPEHHENO AnameTpa

BannoHHbIN KaTeTep AR aHIMOMNACTUKMN U NPUHAANEXHOCTN ANA NPefiBapUTENbHOTO M/Unn
nocneaytoLero paclumpeHna

Hal'lpaBﬂﬂlOLLlI/le KaTeTepbl U NPUHAANEXHOCTN

KoHTpacTHasa cpepa

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

I'Iepsouaqanbuan noaroTtoBka

.

.

BbibepunTe nogxoaAwWwmMi cocyn Ana Aoctyna. icnonb3yinte COOTBETCTBYIOLLYIO MECTHYIO
aHecTesmo. NpeanouTUTeNbHO NCMoNb3oBaTh MeToA CenbanHrepa. NMpy HEO6XOANMOCTH
MO>HO BbIMOJIHUTb BEHECEKLIO.

Mocne nonyyeHma focTyna K COCyAy BCTaBbTe KflanaHHbI MHTPoAblocep NOAXOAALLero
pasmepa Ana BBefjeHNA KateTepa goctaskm WRAPSODY.

MoarotoBbTe NOAXOAALMIA NPOBOLHNK B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO €ro NpYMeHeHIo
1 NPO/ABVHbTE €ro Noj PEHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOJIEM K MOPaXeHHOMY y4acTKy.
Mepepn yctaHoBKoW 3HAonpoTe3a Merit WRAPSODY npefBaputenbHO pacwupbTe
NOpaX}eHHbIN y4acTOK C MOMOLLbIO CUCTEMbI YPECKOXHON TPaHCMIOMUHANbHON
aHrvonnactnkm (YTA) B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLME MO NPUMEHEHWIO OT MPOV3BOANTENA
cncTembl. ObecneybTe NoNHOe paclumpeHne 6annoHa B Npeaenax NopaxeHHOro yyacTka.

Mocne cayTuna 6annoHa ANA aHTMoNNaCTUKKU OUeHNTe pe3ynbTaTbl C MOMOLLbIO aHFVIOFpad)I/II/I.

Pasmepbl n Bbi6op sHgonpoTtesa WRAPSODY

M3yunTe 1 oueHuUTe cocyp, 4To6bl ONpeAenvTb AnameTp 1 AAnHy Tpebyemoro sHAoNpoTesa
WRAPSODY. lMpu onpeaeneHnn Anametpa SHAONPOTE3a PEKOMEHAYETCA OPUEHTUPOBATLCA
Ha ArameTp 340POBOro yyacTKa cocyfia HenmoCpeaCTBEHHO PAJOM C NOpaXeHUeM.
Mcnonb3yite Tabnuuy 1, utobbl BbIGpaTh Hanbonee noaxoaAwmin sHaonpotes WRAPSODY.
Bbi6op 3Hgonpoteza WRAPSODY ¢ ArameTpOM MeHbLUe HEOBXOANUMOTO MOXKET NPUBECTU K
CMeLLeHMIo YCTPOoNCTBa.

[LnwvHa angonpoTesa WRAPSODY, nprBefeHHas B Tabnuue 1, ABNAETCA HOMMHaNbHoM. Mpw
onpeaeneHnn AAUHbI SHAOMPOTE3a 06PaTUTE BHUMAHWE, YTO OH AOIKEH NepeKpbiBaTb
3[10POBbIN COCYA Ha PACCTOAHNMN He MeHee 1 CM OT NPOKCMMAaNbHOTO M ANCTANIbHOTO KpaeB
nopaKeHHoI obnacTu.

Ecnu HeckonbKo ycTponcTB 6yAyT yCTaHOBJIEHDI C HANOXeHMeM APYr Ha Apyra, cnefyet
cobniofaTh ciefytoLie peKOMeHaLum:

+  [InameTp nepeKpbIBalOLNXCA YCTPOWCTB He JOMKEH OTINYaTbCA boree Yem Ha 2 MM.

+  Ecnnncnonbsylotca HeoanHaKoBble AnaMeTpbl yCTPONCTB, CHauana crieflyeT yCTaHOBUTb
MeHbLUee YCTPONCTBO, a 3aTeM BHYTPU MeHbLLIEro Ao*HO 6biTb pa3mellieHo 6onbliee
YCTPONCTBO.

+ YT106bI rapaHTNpPOBaTb, YTO BCe NepeKpbiBatowmecs sHaonpotesbl WRAPSODY xopoluo
npunerawoT ApYr K ApYry, PeKOMeHAyeTCs, UTo6bl PacCTOAHVE NepeKkpbITAA MEXAY
MCNonb3yeMbIMI YCTPONCTBaMY COCTABAANO XOTA 6bl 1 cM.

+ [llepepn ycTaHOBKOW BTOPOro yCTPOMCTBA CliefyeT BbIMOMHUTbL Nocieaywljee
pacwmpeHmne nepeoro sHponpotesa WRAPSODY. 3aTem BbinonHAeTCA nocnegyollee
paclwmpeHmne BTOPOro yCTPoncTea.

MpoBepbTe CPOK rOAHOCTM U3LENNA Ha YnakoBke. Ecnu cpok genctsma nspenna ncrek,
He ncnonb3yiite ero. Y6eanTecb B OTCYTCTBMMU NOBPEXAEHWNIA YNAKOBKN U CTEPUIBHOTO
6apbepa. He ncnonb3yiite nsgenne npu Hanuuymuy NOBPEXAEHUN UMW HAPYLWEHUN
LieNIoCTHOCTU CTepUunbHOro 6apbepa. CHAMUTE BHELLHWIA NaKeT U MOMEeCTUTEe BHYTPEHHUI
naket (KOTOpbI ABNAETCA CTEPUNIbHBIM) Ha cTepuabHOe none. OCTOPOXHO N3BNeKUTe
cofepxXMmoe BHYTPEHHero nakeTa U NpoBepbTe Ha Hanuuvie NoBPEeXAEHWI, TaKNX Kak
nepekpyunBaHua, n3rnbol 1 npoyve noBpexaeHusa. He ncnonb3yinte ycTponcTBo Npu
o6Hapy»KeHUV NOBpeXAeHNA.

Mpexpe yem BcTaBUTb KateTep goctaBkm WRAPSODY B KnanaHHbIN UHTpoAablocep,
ybeautech, 4To AMaMeTp U ANMHA SHAONPOTE3a, a TakXKe AJIHa KaTeTepa AOCTaBKM
COOTBETCTBYIOT 06pabaTbiBaeMOMY yHaCTKy NOpaxKeHnA.

1 NO3NLNOHMP cuctembl 3HAonporesa Merit WRAPSODY
Mocne ycnewHoro 3aBepLieHns NpesBapuTeNibHON YPeCKOXKHON TPAHCIIOMUHANBHON
aHrnonnactukm (YTA) B 06s3aTeNlbHOM NOPSAAKe N3BNEKUTE CAYTbI GAaNNOHHbIN KaTeTep,

COXPaHAA NONOXEHVe NPOBOAHMKA 33 NpefesiamMmm LIeNIeBOro yyacTKa NopaxeHus.
Y6epnTech, UTo AVAaMETp KeCTKOro NPOBOAHMKa cocTaBnseT 0,889 mm (0,035 atoiima).

MNMoprotosbTe KateTep goctaskn WRAPSODY nepep ero BBefeHMeM B Teno nayueHTa.
CHavana npomoliTe Kancyny sHaonpoTesa. [ina 3Toro 3akponTe nanbLem ANCTanbHbI KOHeL,
KaTeTepa [JOCTaBKM (CM. PUCYHOK 3), @ NOTOM BBefUTe CTEPWIbHbIV renapyiHN3VPOBAHHbIN
duspacTBop yepes NoOpT ANA NPOMbIBKU (CM. pUCyHOK 2). Koraa kannu ¢puspactsopa
NOABATCA Ha CTbIKe Karncysbl SHAONPOTE3a M HAKOHEYHVIKa, 3TO ByAeT CBUAETENbCTBOM TOrO,
4TO Kancyna sHAoMNpoTesa yCrnewHo npomMbiTa (CM. pUCyHOK 3). 3aTem NpomoinTe NpocBeT
nposoaHuKa. na satoro ybepuTe nanewy 1 BBEAUTE CTEPUIbHBIN renaprHU3MpPOBaHHbIN
duspacTBOp Yepes NOpT ANA NPOMbIBKM (CM. prcyHOK 3). CneanTte 3a MOMEHTOM, Koraa
dun3pacTBOp NOABUTCA Ha KOHLe KaTeTepa [OCTaBKNU. HakoHel, cMounTe CTepuNbHbIM
renapuHn3MpoBaHHbIM $pU3PacTBOPOM rmapodubHOE NOKPbLITUE KaTeTepa AOCTaBKY,
4TO6bI 06ECNEeUNTb ero NnaBHOe BBeAEHVE Yepes KNnanaHHbI MHTPOAblocep.



PucyHok 3

CoepvHeHne
HaKOHeYHWKa 1
Kancynbl 3HAoMNpoTesa

PNANANN

3akpoinTe
ANCTaNbHbIN
HaKOHEUHMK,
4TO6bI NPOMBITH
Kancyny
3HAoMpoTe3a.

CHumuUTe nanew,
4TO6bI NPOMBITL
npocset
NPOBOAHVKA

- Ypepxwnsana katetep goctaBkm WRAPSODY Kak MOXHO poBHee, BCTaBbTe «3afHUN
KOHeL» NPOBOAHMKA B HAKOHEYHWK KaTeTepa JOCTaBKM (CM. PUCYHOK 2), cnefia 3a Tem,
4TOObI MONOXKEHME NPOBOAHVKA He N3MeHUNoCb. OCTOPOXHO MopaiTe KaTeTep [OCTaBKM
WRAPSODY uepe3s knanaHHbll MIHTPOAbOCEP, MPOAOIIKAA MO Mepe HeobXoAMMOCTHN
CcMaunBaTb ruapodusibHOe NOKPbITUE, U MPOABUHBTE €ro BHYTPb coCyAa AoCTyna.
MpumeyaHwne. Ecnu npn BBeAeHMN KaTeTepa JOCTaBKM Yepes remocTaTuyecknin KnanaH
ollyllaeTca ypesmepHoe CONPOTMBEHNe, U3BNEKNTE KaTeTep 1 OCMOTPUTE ero Ha
Hannuune nospexxaeHun. Mpu HanuuMmn NOBPEXAEHUI He NCNONb3yTe U3Aenne NOBTOPHO.
Y6eautech, YUTO AMAMeTpP KNanaHHOro MHTPOJblocepa COBMECTHM C Hapy»KHbIM JaMeTpom
MCnonb3yemoro Katetepa [oCTaBKM (cM. Tabnuuy 1) 1 UTO B KNnanaHHOM UHTPOAblocepe HeT
nepern6os.

« [popasuHbTe KaTeTep goctasku WRAPSODY Brnepef noa peHTreHOCKOMMYECKNM KOHTPOMEM.
MpoaBsuraTb ycTPOWCTBO CleflyeT OCTOPOXHO, 0COBEHHO eCn OLLyLAaeTCA CONPOTUBEHNE.
Ecnv owyuiaeTca upesamepHoe conpoTrBeHNE, BbINOHIUTE MOBTOPHYI0 OLIEHKY NpoLieaypbl.

+ [lpoponxaiTe npoABMraTb CUCTEMY AOCTaBKMW 1O TeX NOP, Noka nepefHAA KPOMKa
SHAONpOTe3a He NPONAET MOPaKeHHbIN y4yacTOK. 3aTeM, COXpPaHAA MONIoXKeHne
HaKOHeYHVIKa, CNIerka NnoTAHNTe, YTO6bl BbIPOBHATL CUCTEMY AOCTABKU.

+ C nomoLLbto peHTreHoCKoNuK y6eaAnTeCh, YTo KaTeTep AOCTaBKM PAcronoXeH ONTUManbHO
ANA pa3BepTbiBaHWA, a BblbpaHHasA ANMHA SHAONPOTE3a MO3BONAET NOKPbITL BECh
NOBpeX[EHHbI y4acToK, Mpu 3Tom 0ba KOHLa 3HAONPOTe3a XOTA 6bl Ha 1 CM 3axofAT B
HenopakeHHbli CErMeHT cocypa.

PasBepTtbiBaHue sHgonpote3sa Merit WRAPSODY: cTaHgapTHOe pasBepTbiBaHue

PucyHok 4 a-f
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- [popBurainTe KateTep AocTaBKM 3HAonpoTe3a Merit WRAPSODY po Tex nop, noka
AUCTaNnbHaA MapKepHas nonoca (CM. pUCyHOK 4a) He nMpoinfeT 30Hy pa3BepTbiBaHNA
SHAonpoTesa.

+ [lepep nonHbiM pa3BepTbiBaHMeM 3HAonpoTeda WRAPSODY TpebyeTca BbINONHUTL
3Tan npepABapuUTeNbHOIR NOAroTOBKMU. MOAroTOBbTE CUCTEMY, BbINONHUB HECKONbKO
MUKPOLLENYKOB (YaCTUYHOE Ha)kaTue pyyku) A0 TeX Mop, NoKa HapyxHaa o6onouka
KaTeTepa He HauHeT BTATMBaTbCA, a ANCTaJIbHAA MapKepHas Nosioca He COBMECTUTCA C
MapKepHbIMU nonocamu aHgonpotesa WRAPSODY (cm. prcyHOK 4b).

- [lpoBepbTe Xenaemoe MecTo pa3BepTbiBaHUA U 0Tperynl/|pyl7|Te nosoXeHne Katetepa,
NOTAHYB KaTeTep Ha3aj N NPpoABUHYB €ro Brnepea.

+ [lpoponxanTe BbINONHATbL MUKPOLWENYKM, YaCTUYHO HakKMMana Ha Pyuky Ana
pasBepTbiBaHUA, ANA faNbHENLWEro BTATMBAHNA HapY>KHOW 0O0NOYKN KaTeTepa AOCTaBKM
1 OTKPbITUA NepeaHen Kpomku sHgonpoTteza WRAPSODY. KopoTkuii cermeHT sHAoNpoTesa
WRAPSODY HauHeT paclumpaTbca unm pasbyxaTb ¢ KOHLa KaTeTepa. [lpogonxaiTe
pa3BopaunBaTb SHAOMNPOTE3 [J0 Tex Nop, NoKa NepBblii PAJ SHAOMPOTE3a He pa3BepHeTCA
N He KOCHETCA CTeHKM cocyaa (CM. pucyHok 4c). Tenepb 3HAONPOTE3 MOXHO HEMHOTO
OTTAHYTb Ha3af, YTobbl OH OKa3ascsa B LieNleBOM MecTe pa3BepTbiBaHUA (CM. pUCYHOK 4d).
Mpumeuanune. He npopsurante cuctemy foctaBkun WRAPSODY Bnepef, kak TONbKO Kakas-
NGO YacTb SHAOMPOTE3a KOCHETCA CTEHKM COCYAa.

- [poponxante HaxnMaTb Ha PyUKy AnA pasBepTbiBaHuA sHponpoTesa WRAPSODY, cnerka
HaTArvBas KaTeTep BO BpeMs pa3BepTbiBaHUA O TeX NOp, NokKa SHAOMPOTE3 MONHOCTbIO He
BbICBOOOAWTCA U3 CUCTEMbI OCTaBKM (CM. PUCYHOK 4e).

« TMMpumeyvaHmne. Bo Bpems pa3BepTbiBaHNA HEOOXOAUMO NOCPeCTBOM BU3yanusauuu
oTCNeXnBaTb, YTO NPOKCMManbHasa MapkepHaa nonoca Katetepa goctaskm WRAPSODY
OCTaeTCcA B OJHOM 1 TOM >Ke MOJIOXKEHUW.



- [locne nonHoro pasBepTbiBaHUA 3HAoNpoTesa WRAPSODY (Hukakasa ero yacTtb He
YAEPXKNBAETCA B CKaTOM COCTOAHMMN KaTeTepPOM JOCTaBKM) OCTOPOXKHO M3BMIEKUTE CUCTEMY
[OCTaBKMN NOJ PEHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPONEeM, cefja 3a TeM, YToObl HAKOHEUHNK
KaTeTepa AOCTaBKM He 3afeBan sHponpoTe3s Merit WRAPSODY, uto MoXeT npuBecTn K
CcMelLeHno ycTpoiicTBa. [POBOAHNMK AOMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe, He V3BNeKaliTe ero u3
sHponpotesa WRAPSODY.

+  YpesmepHoe ycunvie npu U3BneYeHNI KateTepa AOCTaBKM MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO
KaTeTepa AOCTaBKM WM KnanaHHOro UHTpoAbtocepa. Ecnm npm ussneveHnm Katetepa
[OCTaBKM OLLyL|aeTcA CONPOTUBEHME, PeKOMeH/yeTCA U3B/eUb KaTeTep AOCTaBKM BMeCTe
C KnanaHHbIM UHTPOABIOCEPOM, He MEHAS MONIOXKEHUA MPOBOAHMKA, MPONOXEHHOr0 Yepe3
sHponpote3 WRAPSODY. 3aTem BCTaBbTe HOBbIV KlanmaHHbIN UHTPOAbIOCEP TaKOro xe
pa3mepa, KaK 1 TOT, KOTOPblii 6bl1 U3BNEYEH.

«  Bbibepute 6annoH gna YTA cooTBeTCTBYIOWErO pasmepa (Tabnuua 1), AnameTp KOTOPOro
He npesbilwaeT ArameTp aHponpoteza WRAPSODY, uTobbl BbINONHNUTL pacluvipeHme nocne
pasBepTbiBaHVA. Hapyite 6annoH ana YTA no Bcein anvHe sHgonpoteza WRAPSODY. MoxeT
noTpeboBaTbCA HECKOBKO HaAlyBaHWiA, ecnv anmHa sHgonpotesa WRAPSODY 6onblue, yem
pa3mep 6annoHa ana YTA. U3beraiite paclumpeHns 6annoHa 3a npegenamu sHaonpoTesa
WRAPSODY.

« TMocne 3aBeplueHna Npoueaypbl pa3BepTbiBaHNA cAyiiTe 6annoH ana YTA n oCTOPOXHO
N3BRIEKUTE €ro.

« [lpexpe yem NOMHOCTbIO 3aBEPLINTL NPOLieAypPY, C MOMOLLbIO KOHTPACTHOMN aHrnorpadpum
BbIMOJTHNTE OLleHKY 06paboTaHHOrO CermeHTa Cocyaa U KPOBEHOCHOrO pycna fucTanbHee
MecTa YCTaHOBKM YCTPONCTBA (CM. pUCYHOK 4f).
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Merit Latvian
WRAPSODY"

Endoprotéze

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS

Merit WRAPSODY™ endoprotéze ietver WRAPSODY endoprotézi un WRAPSODY padeves
katetru sisttmu. WRAPSODY endoprotéze ir elastiga, pasizpletosa endoprotéze, kas paredzéta
ievietosanai asinsvadu sistéma. WRAPSODY endoprotéze ir izgtavota no nitinola, kas ir iekapsuléts
starp diviem fluorpoliméru slaniem. WRAPSODY endoprotézes novietosana tiek atvieglota ar
rentgenkontrastainiem markieriem, trijiem katra gala, kas atrodas abos WRAPSODY endoprotézes
rindas galos (skatiet 1. attélu). Abi WRAPSODY endoprotézes gali ir apgriezti izrobota veida.

1. attéls.

Izrobotle rindas gall

T

PTFE/ePTFE Nitinola stiga
Rentgenkontrastaini markieri

WRAPSODY endoprotéze tiek saspiesta un ieprieks ievietota WRAPSODY padeves katetru sistéma
un ieskauta endoprotézes adaptera piericé (2. attéls). WRAPSODY padeves katetru sistému ir
paredzétsizvietot ar vienu roku, un ta sastav no izvietosanas roktura (skatiet 2. attélu), kas nodrosina
kontrolétu WRAPSODY endoprotézes padevi. WRAPSODY padeves katetra darba garumam (skatiet
2. attélu) ir hidrofils parklajums. WRAPSODY padeves katetra sistémai ir viena pieslégvieta ar
ieskaujosa Luera tipa savienojumu gan vaditajstigas Ilimena, gan endoprotézes adaptera pierices
skalo$anai. WRAPSODY padeves katetra varpstai ir rentgenkontrastainu markieru joslas, kas atbilst
endoprotézes adaptera pierices proksimalajam un distalajam galam, lai nodrosinatu vadlinijas
WRAPSODY endoprotézes novietosanas laika.

2. attéls.

Hidrofilais darba garums
Izvietosanas Distalai '
rokturis istalais gals
Rentgenkontrastainu
markieru joslas

Endoprotézes
adaptera pierice

Drosibas skava
(nonemt pirms
endoprotézes
izplesanas)

Pieslégvieta skalosanai
un vaditajstigas
ievietosanai

PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Merit WRAPSODY endoprotézes sistéma tiek piegadata STERILA Sterilizacija tiek veikta, izmantojot
etilénoksidu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Merit WRAPSODY endoprotézes sistéma ir elastiga, pasizpletosa endoprotéze, kas indicéta
izmantosanai hemodializes pacientiem stenozes vai nosprostojumu arstésanai arteriovenozas
fistulas (AVF) vai AV transplantata dializes izplades kontara.

KONTRINDIKACIJAS
« Neizmantojiet, ja iepriekséjas dilatacijas laika PTA balonu nevar pilniba izplest.
« Neizmantojiet pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret nikeli.
BRIDINAJUMI
.« Siierice ir paredzéta lieto$anai arstiem, kas iepazinusies ar iespgjamam komplikacijam,
blakusparadibam un apdraudéjumu, kas saistits ar intravaskularas endoprotézes
proceddram.

« Glabat sausa vieta! Aizsargajiet iepakoto izstradajumu no tiesiem saules stariem.

- Sterilais iepakojums un ierice pirms izmantosanas ir japarbauda. Parbaudiet, vai iepakojums
un ierices ir bez bojajumiem un vai sterila barjera ir neskarta. Nelietot, ja konstatéjat
bojajumus.

«  Neizmantojiet WRAPSODY ierici, kad tai beidzies deriguma termins.

« Rikojieties piesardzigi, lai nepardurtu un nesagrieztu WRAPSODY endoprotézi.

« Neizmantojiet savitu WRAPSODY padeves katetru un saliektu ievaditajapvalku ar varstu, jo
tas var radit gratibas vai nespéju ievadit WRAPSODY endoprotézi.



«  Pirms WRAPSODY padeves katetru ievadisanas kermeni ir jaievieto atbilstosa biezuma
vaditajstiga. Vaditajstigai ir japaliek vieta WRAPSODY padeves katetra ievadisanas,
manipulacijas, izvietosanas un galigas iznemsanas laika.

«  WRAPSODY padeves katetra parvietosana var bt nepieciesama pirms endoprotézes
ievietosanas.

« Lidzko izvietota, WRAPSODY endoprotézi nevar izvilkt un uzvilkt uz padeves katetra.

« Endoprotézes novietosana uz sanu atzara var aizsprostot asins plusmu un blokét turpmako
piek]uvi vai iespéju veikt citas proceduras.

« Endoprotézes novietosana aiz galvas vénas atveres paduses/zematslégas véna var blokét
turpmako piekluvi un nav ieteicama.

« Neizmantojiet WRAPSODY ierici, ja to pirms izmanto3anas nevar izskalot. Pirms ievieto$anas
un atkartotas ievietosanas vaditajstigas lumens un endoprotézes adaptera pierice ir jaskalo.

« Pécizmantosanas WRAPSODY padeves katetrs ir potenciali biologiski bistams. Rikojieties ar
ierici un likvidéjiet to atbilstosi mediciniskajai praksei vai attiecinamajiem vietéjiem, valsts un
federalajiem likumiem un noteikumiem.

« Nejausas, daléjas vai nesekmigas WRAPSODY endoprotézes ievietosanas vai parvietosanas
gadijuma var bat nepiecie$ama kirurgiska iejauksanas.

«Nav novértéta ierices drosiba un efektivitate, kad ta ir ievietota augséja dobaja véna.

- Nav novértéta ierices drosiba un efektivitate pediatrijas pacientiem.

« Neizmantojiet pacientiem ar nekorigéjamiem koagulacijas trauc&jumiem.

« Neizmantojiet pacientiem, kad pastav infekcijas kliniskas pazimes, kas var izplatities uz
implantéto endoprotézi.

« Neizmantojiet pacientiem ar funkcionaliem nozimigiem iepltsanas cela aizsprostojumiem,
nepilnvértigu izpladi vai bez distalas noteces.

- WRAPSODY endoprotézes sistéma nav paredzéta svaigu, mikstu trombotisku vai embolisku
materialu apstradei.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« levérojiet visu iericu, kas tiek izmantotas ar Merit WRAPSODY endoprotézes sistému,
lietosanas instrukcijas noradito.

+  WRAPSODY padeves katetrs ir paredzéts tikai un vienigi WRAPSODY endoprotézes
izvietosanai.

«  ArWRAPSODY padeves katetru WRAPSODY endoprotézi var izvietot tikai péc drosibas skavas
nonemsanas. To nedrikst nonemt, kamér nav planots atbrivot WRAPSODY endoprotézi.
Skatiet LIETOSANAS NORADIJUMUS.

« Lielaks ievieto3anas spéks var bat nepieciesams ar garakam WRAPSODY endoprotézém.

+ WRAPSODY endoprotézi nedrikst izplest ar balonu platak par tam noradito diametru.
Informaciju par piemérotu balona diametru skatiet 1. tabula.

«Neizmantojiet balonu, kas ir garaks par noradito WRAPSODY endoprotézes garumu.

«  Kad caur WRAPSODY endoprotézi virzat kadu piederumu, rikojieties uzmanigi un
nodrosiniet, ka WRAPSODY endoprotéze netiek izkustinata.

« Neiznemiet un neparvietojiet balona katetru WRAPSODY endoprotézes Iimena, ja vien
balons nav pilniba iztuk3ots.

«Nav novertéta ierices drosiba un efektivitate, kad ta tiek ievietota pari aneirismai vai
pseidoaneirismai.

« lerices drosiba un efektivitate nav novértéta vietas ar ipasi lielu izliekumu, pieméram,
atslégas kaula, zemcela bedrité un elkona bedrité.

- WRAPSODY endoprotéze nav parbaudita parklajosa stavokli ar tira metala stentiem vai citam
konkuréjosam endoprotézém (vai parklatiem stentiem).

BRIDINAJUMI PAR PIESARDZIBU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota
lieto$ana, apstrade vai atkartota sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/
vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat
naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizé3ana var radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarno$ana pacientam var
izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

Par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino razotajam un attiecigas
dalibvalsts uzraudzibas iestadei.

KLINISKI SAISTITAS KOMPLIKACIJAS

Visas kliniskas komplikacijas, par kuram zinots saistiba ar tradicionalajiem asinsvadu stentiem un
endoprotézém, var rasties artf WRAPSODY endoprotézes ievietosanas laika vai péc tas. Tas ietver
alergiskas reakcijas, aneirismu, roku vai plaukstu tasku, asinosanu piekluves vieta, flegmonu,
insultu, sastréguma sirds mazspéju, sejas un kakla tasku, drudzi, hematomu, asinsizpladumu,
asinosanu, infekciju, sapes, perforaciju, ilgstosu asinosanu, pseidoaneirismu, izsitumus, reakciju
uz kontrastvielu, restenozi, kam nepieciesama iejauksanas, sepsi, zematslégas vénas apzagsanas
sindromu, endoprotézes embolismu, trombotisku un netrombotisku nosprostojumu, asinsvada
spazmas, asinsvadu sasaurinasanos, priekS$kambaru mirgosanu, asinsvadu plisumu un navi.

AR IERICI SAISTITAS KOMPLIKACIJAS

Visas ar ierici komplikacijas, par kuram zinots saistiba ar tradicionalajiem asinsvadu stentiem un
transplantatstentiem, var rasties arit WRAPSODY endoprotézes ievietosanas laika vai péc tas. Tas
ietver nespéju izveidot savienojumu, padeves sistémas savijumu, detalas atvieno3anos, nespéju
izvietot, lielu izvieto3anas spéku, nespéju izsekot mérka vietu, neprecizu izvietosanu, nesaderibu
ar piederumiem, nepietiekamu endoprotézes izplesanu, priekslaicigu izvietosanu, endoprotézes
salisanu, endoprotézes savisanos, endoprotézes migraciju, endoprotézes novietosanu cita vieta
un nosprostojumu.



PIEZIMES

« Pirms ievietosanas pacienta kermeni WRAPSODY padeves katetra hidrofila parklajums
ir jamitrina ar sterilu heparinizétu fiziologisko skidumu un vaditajstigas [Gdmens un
endoprotézes adaptera pierice ir jaskalo ar sterilu heparinizétu fiziologisko skidumu.

« Jau implantéta WRAPSODY endoprotézes izplesana ir javeic ar balonu, kura diametrs ir
lidzvértigs atlasita WRAPSODY endoprotézes diametram.

- Noziméta antikoagulacijas terapija pirms proceddras, péc proceddras vai tas laika ir javeic
saskana ar iestades standartiem, tostarp japiemeéro dubulta prettrombocitu terapija, ja
nepieciesams.

MR DROSIBAS UN SADERIBAS INFORMACIJA

Nekliniska parbaudé ir pieradits, ka WRAPSODY endoprotéze ir drosa lietosanai MR vidé
noteiktos apstaklos. Pacientu ar implantu var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst talak
noraditajiem nosacijumiem.

- Statiskais magnétiskais lauks drikst bat tikai 1,5 vai 3 teslas.
« Maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients — 4000 gausi/cm (40 T/m).

- Maksimalais ar MR iekartu noteiktais visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients
(SAR) 15 skenésanas minatém ir 2 W/kg (t. i., uz impulsu sekvenci) parasta lietosanas rezima.

Nemot véra ieprieks definétos skenésanas nosacijumus, paredzams, ka Merit WRAPSODY
endoprotéze maksimali paaugstinas temperataru par 1,6 °C péc 15 minasu skenésanas (t. i., uz
impulsu sekvenci).

Nekliniskaja parbaudé Merit WRAPSODY endoprotézes raditais attéla artefakts plesas apméram
3 mm no ierices, skenéjot ar gradienta ehoimpulsu sekvenci un 3 teslu MRI sistému. Merit
WRAPSODY endoprotézes limenu var vizualizét ar T1 svérta, spinu ehoimpulsu un gradienta
ehoimpulsu sekvenci.

KLINISKIE IEGUVUMI

WRAPSODY sistémas paredzétais kliniskais ieguvums ir asins plismas atjaunosana un uzturésana
pa nosprostotu vai stenozétu venozas dializes izplades kontaru.

MERIT WRAPSODY ENDOPROTEZES IZMERI UN IZVELE

Pirms ievieto$anas ir svarigi izvéléties pareizo WRAPSODY endoprotézes diametru un garumu.
Lai nodrosinatu atbilsto3u fiksaciju (vai stiprinajumu pie asinsvada sieninas), ieteicams izvéléties
tadu WRAPSODY endoprotézes diametru, kas ir relativi lielaks par vesela (bez patologijas eso3a)
asinsvada dalu; skatiet 1. tabulu. Izvélétajai endoprotézei ir jaizvirzas vismaz 1 cm aiz obstrukcijas
vai disekcijas proksimalas vai distalas malas.

1. tabula
Atsauces Merit | Padeves | Pieejamais | Vaditajstigas | Padeves leteicamais leteicamais
asinsvada [endopro-| katetra | endoprotézes diametrs katetra endoprotézes | ievaditajapvalka
diametrs’ tézes aréjais | garums? (mm) darba saskarsanas izmérs (Fr)
(mm) diametrs | diametrs garums | balona diametrs
(mm) (Fr) (cm) (mm)
4,6-53 6 8 50,75, 100, 125] 0,035 collas | 80, 120 6 8
(0,889 mm)
5,4-6,1 7 9 50,75, 100, 125] 0,035 collas 80,120 7 9
(0,889 mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035 collas | 80,120 8 9
(0,889 mm)
8 10 100,125 0,035 collas | 80,120 8 10
(0,889 mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035 collas | 80,120 9 10
(0,889 mm)
9 11 100,125 0,035 collas 80,120 9 1
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 1 50,75 0,035 collas 120 10 1
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035 collas 120 10 12
(0,889 mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, | 0,035 collas 120 12 12
70, 80 (0,889 mm)
10,9-12,6 14 12 30, 40, 50 0,035 collas 120 14 12
(0,889 mm)
14 14 60, 70, 80 0,035 collas 120 14 14
(0,889 mm)
12,7-14,4 16 14 30,40, 50, 60, | 0,035 collas 120 16 14
70, 80 (0,889 mm)

1 leteicama endoprotézes saspiesana asinsvada ir aptuveni 10-25%
2 Markéta garuma vértibas ir nominalas un méritas no katra endoprotézes talaka gala

NEPIECIESAMIE PIEDERUMI
«  Merit WRAPSODY endoprotézes sistéma

« Markiera vaditajstiga vai katetrs (kalibrétai mérisanas atsaucei)
- Sterilizétais heparinizétais fiziologiskais skidums un sterils fiziologiskais $kidums
- Sterilas $lirces

« 0,035 collas (0,889 mm) nelokama vaditajstiga, kas ir vismaz divreiz garaka par padeves
katetra sistémas garumu

« levaditajapvalks ar varstu un atbilstosu iekséjo diametru
- Balona angioplastijas katetrs un piederumi piepasanai pirms un/vai péc izvietosanas
« Vaditajkatetri un piederumi

« Kontrastviela



LIETOSANAS NORADIJUMI
Sakotnéja sagatavosana

Atlasiet atbilstosi asinsvadu, kuram japieklast. lzmantojiet atbilstosu vietéjo anestéziju.
Vélams izmantot perkutano Seldingera metodi. NepiecieSamibas gadijuma var veikt
nogriesanu.

Kad ir piek|uts asinsvadam, ievietojiet atbilsto3a izméra ievaditajapvalku ar varstu, lai
ievietotu WRAPSODY padeves katetru.

Sagatavojiet atbilstosu vaditajstigu saskana ar tas lietosanas instrukcija noradito un
fluoroskopijas kontrolé virziet vaditajstigu pari bojajumam.

Pirms Merit WRAPSODY endoprotézes izvietoSanas izpletiet bojajumu ar perkutano
transluminalo angioplastiju (PTA) saskana ar razotaja lietosanas instrukcija noradito. Pilniba
izpletiet balonu bojajuma.

Péc angioplastijas balona gaisa izlaiSanas novértéjiet rezultatus angiografija.

WRAPSODY endoprotézes izméri un izvéle

.

Novértéjiet asinsvadu, lai noteiktu nepieciesamo WRAPSODY endoprotézes diametru un
garumu. leteicams izmantot vesela asinsvada diametru lidzas bojajumam, lai noteiktu
endoprotézes diametru. Visatbilstosako WRAPSODY endoprotézi nosakiet péc 1. tabulas. Ja
WRAPSODY endoprotézes diametrs ir par mazu, ierice var migrét.

1. tabula noraditas WRAPSODY endoprotézes garuma vértibas ir nominalas. Nosakot
endoprotézes garumu, nemiet véra, ka endoprotézei ir japarklaj vesels asinsvads vismaz
1 c¢m aiz bojajuma proksimalas vai distalas malas.

Ja japarklaj vairakas ierices, ir jaievéro talak sniegtie padomi.

« Parklato iericu diametrs nedrikst atskirties vairak ka par 2 mm.

» Jatiek izmantotas ierices ar atskirigiem diametriem, mazaka ir janovieto vispirms un
lielaka iericé ir jaievieto mazakaja iericé.

+ Lai nodrosinatu, ka visas parklatas WRAPSODY endoprotézes ir laba pozicija viens pret
otru, ieteicams izmantot tadu parklasanas attalumu, kas ir vismaz 1 cm pari iericém.

+  Pirma WRAPSODY endoprotézes piepisana péc izvietosanas ir javeic pirms otras ierices
izvietoSanas. Péc tam tiek veikta otras ierices pieptsana péc izvietosanas.

Parbaudiet deriguma terminu uz izstradajuma iepakojuma. Ja izstradajuma deriguma

termins ir beidzies, nelietojiet to. Parliecinieties, ka iepakojums vai sterila barjera nav bojati.

Ja pastav bojajumi vai sterila barjera nav vairs neskarta, nelietojiet izstradajumu. Nonemiet

aréjo maisinu un novietojiet iek3&jo maisinu (kas ir sterils) sterila lauka. Uzmanigi iznemiet

iek$&ja maisina saturu un parbaudiet, vai komponentiem nav savijumu, izliekumu vai citu

bojajumu. Ja konstatéjat kadu bojajumu, nelietojiet komponentus.

Pirms WRAPSODY padeves katetra ievieto$anas ievaditajapvalka ar varstu, parbaudiet, vai

endoprotézes diametrs un garums, ka ari padeves katetra garums ir piemérots arstéjamajam

bojajumam.

Merit WRAPSODY endoprotéze ievietosana un pozicionésana

.

Ja PTA iepriekséja izvietosana ir sekmigi izpildita, noteikti nonemiet izpusta balona katetru,
vienlaikus uzturot vaditajstigas poziciju aiz mérka bojajuma.

Nelokamas vaditajstigas garumam ir jabat 0,035 collas (0,889 mm).

Pirms WRAPSODY padeves katetra ievieto$anas pacienta kermeni sagatavojiet padeves
katetru. Vispirms izskalojiet endoprotézes adaptera pierici. To dara, novietojot pirkstu, lai
noslégtu padeves katetra distalo galu (skatiet 3. attélu), péc tam ievadot sterilu heparinizétu
fiziologisko skidumu caur skalo$anas pieslégvietu (skatiet 2. attélu). Vérojiet, kad fiziologiska
skiduma pilieni sak paradities endoprotézes adaptera pierices un gala savienojuma vieta —
tas norada, ka endoprotézes adaptera pierice ir sekmigi izskalota (skatiet 3. attélu). Péc
tam skalojiet vaditajstigas ltmenu. To dara, nonemot pirkstu un péc tam injicéjot sterilu
heparinizétu fiziologisko skidumu caur skalosanas pieslégvietu (skatiet 3. attélu). Vérojiet,
kad fiziologiskais skidums sak izplast no padeves katetra gala. Beigas samitriniet padeves
katetra hidrofilo parklajumu, izmantojot sterilu heparinizétu fiziologisko skidumu, lai
nodrosinatu vienmérigu ievadi caur ievaditajapvalku ar varstu.

3. attéls.

Aizsegt distalo galu,
lai skalotu transplantatstenta
adaptera pierici

Aizsegt distalo
galu, lai skalotu
transplantatstenta
adaptera pierici.

Nonemt pirkstu

no skalosanas

vaditajstigas

limena

Noturot WRAPSODY padeves katetru cik vien iespéjams taisnu, ievietojiet vaditajstigas
aizmuguréjo galu padeves katetra gala (skatiet 2. attélu), vienlaikus uzturot vaditajstigas
poziciju. Uzmanigi virziet WRAPSODY padeves katetru caur ievaditajapvalku ar varstu
piekluves asinsvada, péc nepieciesamibas turpinot mitrinat hidrofilo parklajumu. Piezime.
Ja, ievietojot padeves katetru caur hemostazes varstu, ir jatama parmériga pretestiba,
nonemiet padeves katetru un parbaudiet, vai tam nav bojajumu. Ja tas ir bojats, partrauciet
ta lietosanu. Nodrosiniet, ka ievaditajapvalka ar varstu diametrs ir saderigs ar noradito
padeves katetra aréjo diametru (skatiet 1. tabulu) un ievaditajapvalks ar varstu nav savijies.



+ Izmantojot fluoroskopisko vadibu, virziet WRAPSODY padeves katetru. Virziet uzmanigi, it
Tpasi, ja sajatat pretestibu. Ja sajatat parmérigu pretestibu, parvértéjiet proceduru.

«  Turpiniet virzit padeves sistému, lidz endoprotézes vadosais gals ir aiz bojajuma. Péc tam
uzturiet gala poziciju, pavelciet nedaudz, lai iztaisnotu padeves sistému.

+ lzmantojot fluoroskopisko vadibu parbaudiet, vai padeves katetrs ir optimali izvietots un
atlasitas endoprotézes garums nosedz visu bojajumu, ka ari abi endoprotézes gali izvirzas
vismaz 1 cm vesela asinsvada segmenta.

Merit WRAPSODY endoprotézes izvietosana: standarta izvietosana

4.a-f attéls

Distala A
markiera josla
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+  Virziet Merit WRAPSODY endoprotézes padeves katetru, lidz distala markiera josla (skatiet
4.a attélu) ir tiesi aiz vélamas endoprotézes izvietoanas zonas.

+  Pirms WRAPSODY endoprotézes pilnigas izvietosanas ir javeic atgaisosana. Atgaisojiet
sistému, veicot vairakus mikroklikskus (dalé&ja roktura nospiesana), lidz katetra aréjais apvalks
sak ievilkties un distala markiera josla salagojas ar WRAPSODY endoprotézes markiera joslam
(skatiet 4.b attélu).

+  Apsveriet vélamo izvietosanas vietu un pielagojiet sistému, velkot vai virzot katetru.

+  Turpiniet veikt padeves roktura mikroklikskus, lai vél vairak ievilktu padeves katetra
aréjo apvalku, atsedzot nenoslégta WRAPSODY endoprotézes vadoso malu. WRAPSODY
endoprotézes isais segments saks izplesties vai paplasinaties no katetra gala. Turpiniet izvietot,
lidz endoprotézes pirma rinda ir izvietota un saskaras ar asinsvada sieninu (skatiet 4.c attélu).
Saja bridi endoprotéze var tikt pavilkta atpakal uz mérka izvietosanas vietu (skatiet 4.d attélu).
Piezime. WRAPSODY padeves sistéma vairs nav javirza uz prieksu, ja kada endoprotézes dala
atrodas pret asinsvada sieninu.

+  Turpiniet spiest WRAPSODY endoprotézes rokturi, vienlaikus piemérojot nelielu spriedzi uz
katetru, kamér notiek endoprotézes izvietosana, lidz endoprotéze ir pilniba atbrivota no
padeves sistémas (skatiet 4.e attélu).

« Piezime. Izvietosanas laika proksimala markiera josla uz WRAPSODY padeves sistémas ir
javizualizé un jauztur stabila pozicija.

« Lidzko WRAPSODY endoprotéze ir pilniba izvietota un vairs netiek turéta ar padeves katetru,
fluoroskopijas vadiba uzmanigi izvelciet padeves sistému, nodrosinot, ka katetra gals
neaizker WRAPSODY endoprotézi, kas var izraisit endoprotézes parvietosanos. Uzturiet
vaditajstigas poziciju caur WRAPSODY endoprotézi.

+ Parmérigs spéks padeves katetra iznem3anas laika var sabojat padeves katetru vai
ievaditajapvalku bez varsta. Ja tiek konstatéta pretestiba, nonemot padeves katetru, ir
ieteicams nonemt padeves katetru un ievaditajapvalku ar varstu ka vienu ierici, uzturot
vaditajstigas poziciju caur WRAPSODY endoprotézi. Péc tamievietojiet jaunuievaditajapvalku
ar varstu, kura izmérs atbilst iznemta ievaditajapvalka izméram.

+ lzvélieties atbilstosa lieluma PTA balonu (1. tabula), kura diametrs neparsniedz WRAPSODY
endoprotézes diametru, un veiciet pieptisanu péc izvietosanas. Piepatiet PTA balonu visa
WRAPSODY endoprotézes garuma. Piepsana var bat javeic vairakas reizes, ja WRAPSODY
endoprotézes garums ir lielaks par PTA balona garumu. Izvairieties no balona piepasanas aiz
WRAPSODY endoprotézes galiem.

+ Pabeidzot saskares procediru, izlaidiet gaisu no PTA balona un uzmanigi iznemiet to.

-+ Angiografija ar kontrastvielu novértgjiet apstradata asinsvada segmentu un distalas plasmas
kontaru pirms proceddras izpildes (skatiet 4.f attélu).
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& |zuerorioz
Partijas kods
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Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju.

Neglabat saules gaismal

Glabat sausa vieta!

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu! lepazistieties ar pievienotajiem dokumentiem
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Maks. virzama vaditajstiga

Minimalais ievaditaja izmérs

Skatit lietosanas instrukciju. Lai iegatu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu
vai timekla vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas pamacibas identifikacijas
numuru. Lai iegatu drukato versiju, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu
ASV vai ES.
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,,Nlerit” Lithuanian
WRAPSODY"

Endoprotezas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS

+Merit”"WRAPSODY™ endoproteza sudaro WRAPSODY endoprotezo irWRAPSODY jvedimo kateterio
sistema. WRAPSODY endoprotezas yra lankstus savaime issiskleidZiantis endoprotezas, skirtas
jvesti j kraujagysle. WRAPSODY endoprotezas pagamintas i$ nitinolio, kurj supa fluoropolimero
sluoksniai. WRAPSODY endoprotezo jdéjimas palengvinamas naudojant rentgeno spinduliuotei
nepralaidis zymenys, po tris kiekviename gale, abiejose galinése WRAPSODY endoprotezo eilése
(zr. 1 pav.). Abiejy WRAPSODY endoprotezo galy krastai yra banguoti.

1 pav.

Dantytos galinés elles

PTFE / ePTFE Nltlnollo vielos
Spinduliams nelaidas zymekliai

WRAPSODY endoprotezas yra suspaustas ir i$ anksto jdétas | WRAPSODY jvedimo kateterio
sistema, endoprotezo kapsule (2 pav.). WRAPSODY kateterio jvedimo sistema skirta jstatyti viena
karta, jg sudaro jstatymo rankena (zr. 2 pav.), kuri leidZia valdyti WRAPSODY endoprotezo jvedima.
WRAPSODY jvedimo kateterio darbiné dalis (zr. 2 pav.) padengta hidrofiline danga. WRAPSODY
jvedimo kateterio sistemoje yra vienas prievadas su viena lizdine Luerio jungtimi, skirtas vielinio
kreipiklio spindziui ir implantuojamojo plétiklio kapsulei praplauti. Ant WRAPSODY jvedimo
kateterio vamzdelio yra rentgeno spinduliuotei nepralaidziy zymeny juostelés, atitinkancios
proksimalinj ir distalinj endoprotezo kapsulés galus, kurios padeda orientuotis jvedant
endoproteza.

2 pav.

Hidrofilinés dangos darbinis ilgis
|statymo . .
rankena Distalinis antgalis
Nelaidziy spinduliams

Zymiy juostos

Endoprotezo sekcija

Apsauginis spaustukas
(nuimkite prie$
istatydami stentgrafta)

Praplovimo ir vielinio
kreipiklio jvedimo porta

TIEKIMO BUDAS
»Merit” WRAPSODY endoprotezas tiekiamas STERILUS. Jis sterilizuojamas etileno oksidu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Merit” WRAPSODY endoprotezas yra lankstus savaime issiskleidziantis endoprotezas, skirtas
naudoti pacientams, kuriems atliekama hemodializé, gydant stenoze arba okliuzija, atsiradusias
arterioveninés (AV) fistulés arba AV Sunto dializés iStekéjimo kontare.

KONTRAINDIKACIJOS
« Nenaudokite, jei per iSankstinj iSplétimg nepavyksta iki galo isskleisti PTA balionélio.
« Nenaudokite pacientams, kuriy jautrumas nikeliui padidéjes.
ISPEJIMAI
. §j prietaisa turi naudoti gydytojai, susipazine su komplikacijomis, $alutiniu poveikiu ir
pavojais, siejamais su implantuojamujy intravaskuliniy plétikliy procedaromis.
- Laikyti sausoje vietoje. Saugoti supakuota gaminj nuo tiesioginés saulés sviesos.
- Pries naudojant, sterilig pakuote ir prietaisus reikia apziaréti. sitikinkite, kad pakuoté,
prietaisai ir sterilus barjeras nepazeisti. Jei pazeisti, nenaudokite.
«Nenaudokite WRAPSODY prietaiso praéjus galiojimo pabaigos datai.
- SuWRAPSODY endoprotezu reikia elgtis atsargiai, kad nepradurtuméte ar nejpjautuméte.

« Nenaudokite susiraizgiusio WRAPSODY jvedimo kateterio ar susiraizgiusios jvediklio
movos su voztuvu, nes tokiu atveju gali bati sunku arba nejmanoma jstatyti WRAPSODY
endoproteza.



«  Prie$ vedant WRAPSODY jvedimo kateterj j king, jau turi bati jvestas tinkamo standumo
vielinis kreipiklis. Vielinis kreipiklis turi likti jvestas per WRAPSODY jvedimo kateterio jvedimo,
nukreipimo, jstatymo ir, galiausiai, iStraukimo procedaras.

«  Pries jstatant endoproteza gali reikéti pakeisti WRAPSODY jvedimo kateterio padét;.
- |statyto WRAPSODY endoprotezo nebegalima atitraukti ar jtraukti j jvedimo kateterio mova.

«  Skersai Soninés atSakos jdétas endoprotezas gali sutrikdyti kraujotaka ir neleisti arba trukdyti
pasiekti kraujagysle ateityje ar atlikti kitas proceduras.

+  Nerekomenduojama endoproteza déti uz zastinés venos angos j pazastine / poraktine veng,
nes tai ateiityje gali apsunkinti arba uzkirsti kelig prieigai prie kraujagyslés.

« Nenaudokite WRAPSODY prietaiso, jei pries naudojant nepavyksta jo praplauti. Prie$
jstumiant ar pakartotinai jstumiant, vielinio kreipiklio spindj ir endoprotezo kapsule batina
praplauti.

« Panaudotas WRAPSODY jvedimo kateteris kelia galima biologinj pavojy. Naudokite ir
Salinkite vadovaudamiesi priimta medicinos praktika ir taikytinais vietiniais, regioniniais bei
valstybiniais jstatymais ir kitais teisés aktais.

« Nerupestingai, ne iki galo arba netinkamai jstac¢ius WRAPSODY endoprotezg arba jam
iSjudéjus, gali prireikti chirurginés intervencijos.

« Prietaiso saugumas ir veiksmingumas, jvedus jj j virSutine tusciaja vena, nebuvo vertintas.

« Prietaiso saugumas ir veiksmingumas vaikams nebuvo vertintas.

« Nenaudokite pacientams, sergantiems nekoreguojamomis kraujo kreséjimo ligomis.

« Nenaudokite pacientams, kuriems pasireiskia klinikiniy infekcijos, galincios isplisti |
implantuota endoproteza, pozymiy.

+ Nenaudokite pacientams, kuriems pasireiskia reiksminga funkciné jtekéjimo linijos
obstrukcija, pablogéjes istekéjimas arba néra distalinio nuotékio.

«  WRAPSODY endoprotezas neskirtas svieZziems, minkstiems tromboziniams arba emboliniams
audiniams gydyti.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Laikykités visy prietaisy, kuriuos naudojate kartu su ,Merit” WRAPSODY endoprotezu,
naudojimo instrukcijy.

« WRAPSODY jvedimo kateteris skirtas naudoti tik WRAPSODY endoprotezui jstatyti.

« WRAPSODY jvedimo kateteriu jstatyti WRAPSODY endoproteza galima tik pirmiau nuémus
apsauginj spaustuka. Tai atlikti reikia tik pries pat iSstumiant WRAPSODY endoproteza.
Zr. skyriy NAUDOJIMO NURODYMAI.

« |statantilgesnius WRAPSODY endoprotezus gali veikti stipresné pasipriesinimo jéga.

+ WRAPSODY endoprotezo balionélio negalima plésti iki didesnio skersmens, nei nurodyta.
Tinkama balionélio skersmens verte zr. 1 lenteléje.

« Nenaudokite balionélio, kuris yra ilgesnis nei ant WRAPSODY endoprotezo nurodytas ilgis.

«  Stumdami bet kurj pagalbinj prietaisg per WRAPSODY endoproteza bukite atsargas ir
isitikinkite, kad WRAPSODY endoprotezas neisjudéjo.

« Neistraukite WRAPSODY endoprotezo spindyje esancio balioninio kateterio ir nekeiskite jo
padéties, kol balionélis nebus visiskai isleistas.

+  Prietaiso saugumas ir veiksmingumas, jvedus jj skersai aneurizmos arba pseudoaneurizmos,
nebuvo vertintas.

«  Prietaiso saugumas ir veiksmingumas nebuvo vertintas ypac lankstomose srityse, pavyzdziui,
raktikaulyje, pakinklio duobéje ir alkinés duobéje.

« WRAPSODY endoprotezo naudojimo tyrimy, kai jis persidengia su nedengto metalo stentais
ar kitais konkurencingais endoprotezais (arba dengtais stentais), nebuvo atlikta.

|SPEJIMAS DEL ATSARGUMO PRIEMONIY

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai gali bati paZeistas konstrukcinis prietaiso vientisumas
ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas, o dél to galimas paciento suzalojimas, liga arba mirtis.
Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus
uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryZzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko,
vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uztersimas gali sukelti
paciento suzalojima, liga ar mirtj.

Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

KLINISKAI SUSIJUSIOS KOMPLIKACIJOS

Visos paskelbtos klinikinés komplikacijos, siejamos su jprastais kraujagysliy stentais ir
endoprotezais, gali atsirasti ir jvedant ar jvedus WRAPSODY endoproteza. IS galimy komplikacijy:
alerginé reakcija, aneurizma, rankos ar plastakos edema, kraujavimas prieigos vietoje, celiulitas,
smegeny kraujotakos sutrikimas, stazinis Sirdies nepakankamumas, veido ar kaklo edema, karstiné,
hematoma, hemoptizé, kraujopludis, infekcija, skausmas, perforacija, uzsiteses kraujavimas,
pseudoaneurizma, bérimas, reakcija j kontrastine medziaga, pakartotiné stenozé, dél kurios reikia
intervencijos, sepsis, vagystés sindromas, implantuojamojo plétiklio embolija, trombiné arba ne
trombiné okliuzija, vazospazmai, vazokonstrikcija, skilveliy virpéjimas, kraujagyslés plysimas ir
mirtis.

SU PRIETAISU SUSIJUSIOS KOMPLIKACIJOS

Visos paskelbtos su prietaisu susijusios komplikacijos, siejamos su jprastais kraujagysliy stentais
ir endoprotezais, gali atsirasti ir naudojant WRAPSODY endoproteza. IS galimy komplikacijy:
junggiy trakimas, jvedimo sistemos susiraizgymas, dalies atsiskyrimas, nesékmingas jstatymas,
didelé jstatymo jéga, negaléjimas sekti tikslinés vietos, netikslus jstatymas, nesuderinamumas su
pagalbiniais jtaisais, nepakankamas endoprotezo iSskleidimas, jstatymas per anksti, endoprotezo
l0zis, endoprotezo susiraizgymas, endoprotezo isjudéjimas, netinkama endoprotezo vieta ir
okliuzija.



PASTABOS

« Pries jvedant j paciento kiing, WRAPSODY jvedimo kateterio hidrofiline danga reikia
sudrékinti steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, o vielinio kreipiklio spindj ir endoprotezo
kapsule reikia praplauti steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

« Implantuotas WRAPSODY endoprotezas po jvedimo turi bati iSpleciamas balionéliu, kurio
skersmuo lygus pasirinkto WRAPSODY endoprotezo skersmeniui.

- Paskirtas antikoaguliacijos metodas prie$ procediirg, per jg ir po jos turi atitikti jstaigos
standartus, jskaitant, jei reikia, dvigubg gydyma antiagregantais.

INFORMACIJA APIE MRT SAUGA IR SUDERINAMUMA
atliekant MRT. Pacienta, kuriam implantuotas Sios grupés implantas, galima saugiai
nuskaityti MR sistemoje, laikantis toliau nurodyty salygy:

- tik 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas;
« maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 4 000 G/cm (40 T/m);

- maksimalas paskelbti MR sistemos parametrai: viso kiino savitosios energijos sugerties
sparta (SAR) - 2 W/kg per 15 nuskaitymo minuciy (t. y. per viena impulsy seka), naudojant
jprasta darbo rezima.

Numatoma, kad esant pirmiau apibréztoms nuskaitymo salygoms po 15 minuciy nepertraukiamo
nuskaitymo (t. y. vienos impulsy sekos) ,Merit” WRAPSODY endoprotezo temperatira padidés ne
daugiau nei 1,6 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy seka ir
3 tesly MRT sistema, ,Merit” WRAPSODY endoprotezo sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug
3 mm nuo prietaiso. ,Merit” WRAPSODY endoprotezo spindj galima vizualizuoti T1W, sukinio aido
ir gradiento aido impulsy sekomis.

KLINIKINE NAUDA

Numatoma WRAPSODY sistemos klinikiné nauda yra kraujotakos atkarimas ir palaikymas per
uzsikims3usj arba stenozés susiaurinta veninés dializés istekéjimo kontara.

+MERIT“ WRAPSODY ENDOPROTEZO DYDZIAI IR PARINKIMAS

Pries jvedant WRAPSODY endoproteza itin svarbu uztikrinti, kad baty parinktas tinkamas jo
skersmuo ir ilgis. Norint, kad jis tinkamai jsitvirtinty (arba priglusty prie kraujagyslés sienelés),
rekomenduojama parinkti tokj WRAPSODY endoprotezo skersmenj, kad jis baty didesnis nei
sveikos (ligos nepazeistos) kraujagyslés dalies skersmuo, Zr. 1 lentele. Parinktas endoprotezas
turéty testis bent per 1 cm uZ proksimalinio ir distalinio obstrukcijos ar disekcijos krasty.

1lentelé
Kontrolinis | ,Merit” | Jvedimo Galimi Vielinio |vedimo | Rekomenduoja- | Rekomenduo-
krauja- endopro- | kateterio | endoprotezo kreipiklio kateterio | mas balionélio |jamas jvediklio
gyslés tezo isorinis ilgiai? (mm) skersmuo darbinis skersmuo movos dydis
skersmuo' | skersmuo [skersmuo ilgis (cm) | endoprotezui (Fr)
(mm) (mm) (Fr) koreguoti (mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100,125| 0,035 col. 80,120 6 8
(0,889 mm)
5,4-6,1 7 9 50, 75,100,125| 0,035 col. 80,120 7 9
(0,889 mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035 col. 80,120 8 9
(0,889 mm)
8 10 100, 125 0,035 col. 80,120 8 10
(0,889 mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035 col. 80,120 9 10
(0,889 mm)
9 " 100, 125 0,035 col. 80,120 9 n
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 1 50,75 0,035 col. 120 10 1
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035 col. 120 10 12
(0,889 mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, 0,035 col. 120 12 12
70,80 (0,889 mm)
10,9-12,6 14 12 30,40, 50 0,035 col. 120 14 12
(0,889 mm)
14 14 60, 70,80 0,035 col. 120 14 14
(0,889 mm)
12,7-14,4 16 14 30,40, 50, 60, 0,035 col. 120 16 14
70,80 (0,889 mm)

1 Rekomenduojamas endoprotezo suspaudimas kraujagysléje yra apie 10-25 %
2 Etiketéje nurodytas ilgis yra vardinis ilgis, matuojamas nuo vieno endoprotezo galo iki pat kito

REIKALINGOS PRIEMONES
« ,Merit” WRAPSODY endoprotezas

« Vielinis kreipiklis su Zymekliais arba kateteris (kalibruotai matavimo atskaitai)

- Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas arba sterilus fiziologinis tirpalas

- SterilGs Svirkstai

« 0,035 col. (0,889 mm) standus vielinis kreipiklis, kurio ilgis maziausiai du kartus didesnis nei
jvedimo kateterio sistemos ilgis

« Tinkamo vidinio skersmens jvediklio mova su voztuvu

- Balioninis angioplastikos kateteris ir priedai, skirti iSankstiniam isplétimui ir (arba) iSplétimui
po jvedimo

« Kreipiamieji kateteriai ir priedai

« Kontrastiné medziaga



NAUDOJIMO NURODYMAI
Pradinis paruosimas

Pasirinkite tinkama prieigos kraujagysle. Taikykite tinkamga vietine nejautra.
Rekomenduojamas perkutaninis Seldingerio metodas. Jei reikia, gali bati atliekamas
nedidelis pjavis.

Atvére prieiga j kraujagysle, jveskite tinkamo dydzio jvediklio mova su voztuvu, kad bity
galima jvesti WRAPSODY jvedimo kateterj.

Paruoskite tinkama vielinj kreipiklj, vadovaudamiesi jo naudojimo instrukcija, ir stumkite
vielinj kreipiklj per pazeidima, stebédami fluoroskopu.

Pries jvesdami ,Merit” WRAPSODY endoprotezg, atlikite iSankstinj pazeidimo isplétima,
naudodami perkutaninés transliuminalinés angioplastikos (PTA) metodg ir laikydamiesi
gamintojo naudojimo instrukcijos. Jsitikinkite, kad pazeidime esantis balionélis pripastas
iki galo.

ISleide angioplastikos balionélj, angiografijos badu jvertinkite rezultata.

WRAPSODY endoprotezo dydzZiai ir parinkimas

.

|vertinkite kraujagysle, nustatydami reikalinga WRAPSODY endoprotezo skersmenj ir

ilgj. Endoprotezo skersmeniui nustatyti rekomenduojama naudoti sveikos kraujagyslés

skersmenij prie pat pazeidimo. Vadovaudamiesi 1 lentele, parinkite tinkamiausig WRAPSODY

endoprotezo skersmenj. Jei WRAPSODY endoprotezo skersmuo bus per mazas, prietaisas

gali isjudéti.

1 lenteléje isvardyti vardiniai WRAPSODY endoprotezo ilgiai. Nustatydami endoprotezo ilgj

atkreipkite démesj, kad endoprotezas turéty persidengti su sveika kraujagysle bent per 1 cm

uz proksimalinio ir distalinio pazeidimo krasty.

Jei ketinama perdengti kelis prietaisus, reikéty laikytis toliau pateikty rekomendacijy.

+ Perdengiamy prietaisy skersmuo turéty skirtis ne daugiau kaip 2 mm.

+ Jei naudojami skirtingo skersmens prietaisai, pirmiau reikéty jvesti mazesnj prietaisa, o
tada jvesti didesnj prietaisg j maZesniojo vidy.

+ Norint, kad persidengiantys WRAPSODY endoprotezai gerai priglusty vienas prie kito,
rekomenduojama, kad visi naudojami prietaisai persidengty bent per 1 cm.

+ Pirmojo WRAPSODY endoprotezo iSplétimas po jvedimo turéty bati atliekamas prie$

ivedant antrajj prietaisa. Tada atliekamas antrojo prietaiso iSplétimas po jvedimo.
Patikrinkite galiojimo pabaigos datg, nurodytg ant prietaiso pakuotés. Jei galiojimo pabaigos
data praéjusi, gaminio nenaudokite. sitikinkite, kad pakuoté ir sterilus barjeras nepazeisti —
jei pazeisti arba jpléstas sterilus barjeras, nenaudokite. Nuimkite iSorinj maiselj ir padékite
vidinj maiselj (kuris yra sterilus) steriliame lauke. Atsargiai istraukite vidinio maiselio turinj
ir apziarékite, ar néra sugadintas, pvz., ar néra susiraizgymuy, sulenkimy ar kt. Jei kas nors
sugadinta, nenaudokite.

Pries jvesdami WRAPSODY jvedimo kateterj j jvediklio mova su voztuvu, patikrinkite, ar
endoprotezo skersmuo bei ilgis ir jvedimo kateterio ilgis tinka gydomam pazeidimui.

»Merit" WRAPSODY endoprotezo jvedimas ir padéties reguliavimas

Sékmingai atlike PTA pries jstatyma, batinai istraukite isleistg balioninj kateterj, islaikydami
vielinj kreipiklj toje pacioje padétyje, islindusj uz tikslinio pazeidimo.
|sitikinkite, kad standaus vielinio kreipiklio skersmuo yra 0,035 col. (0,889 mm).

Prie$ jvesdami WRAPSODY jvedimo kateterj j paciento kina, paruoskite jvedimo kateterj.
Pirmiausia praplaukite endoprotezo kapsule. Tai atliekama pirstu uzspaudziant distalinj
ivedimo kateterio gala (Zr. 3 pav.), o tada jSvirksciant sterilaus heparinizuoto fiziologinio
tirpalo pro praplovimo prievada (Zr. 2 pav.). Stebékite, kol fiziologinio tirpalo lasy pasirodys
ties endoprotezo kapsulés ir galiuko jungtimi - tai rodys, kad endoprotezo kapsulé
sékmingai praplauta (Zr. 3 pav.). Paskui praplaukite vielinio kreipiklio spindj. Tai atliekama
patraukiant pirsta ir jSvirks¢iant sterilaus heparinizuoto fiziologinio tirpalo pro praplovimo
prievada (zr. 3 pav.). Stebékite, kol fiziologinis tirpalas pradés tekéti pro jvedimo kateterio
galiuka. Galiausiai sudrékinkite jvedimo kateterio hidrofiline danga steriliu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, kad kateterj blty galima sklandziai jvesti pro jvediklio mova su voztuvu.

3 pav.

Endoprotezo sekcijos
ir antgalio jungtis

Uzdenkite distalinj antgalj
norédami praplauti
endoprotezo sekcija

ISimkite pirsta norédami
praplauti vielinio
kreipiklio spindj

Laikydami WRAPSODY jvedimo kateterj kuo tiesesnj, jkiskite vielinio kreipiklio ,uzpakalinj
gala” j jvedimo kateterio galiuka (zr. 2 pav.) ir jsitikinkite, kad vielinio kreipiklio padétis
nepasikeité. Toliau pagal poreikj drékindami hidrofiline danga atsargiai stumkite WRAPSODY
ivedimo kateterj pro jvediklio movg su voztuvu, paskui j prieigos kraujagysle. Pastaba. Jei
ivedant jvedimo kateterj per hemostatinj voztuva juntamas didelis pasipriesinimas, istraukite
ir apziarékite jvedimo kateterj, ar jis nepazeistas. Jei pazeistas, daugiau nebenaudokite.
|sitikinkite, kad jvediklio movos su voztuvu skersmuo suderinamas su naudojamo jvedimo
kateterio ioriniu skersmeniu (zr. 1 lentele) ir kad jvediklio mova su voztuvu nesusiraizgiusi.



.+ Stebédami fluoroskopu, stumkite WRAPSODY jvedimo kateterj. Stumkite atsargiai, ypa¢ jei
juntate pasipriesinima. Pajute didelj pasipriesinima, i$ naujo jvertinkite procedira.

« Toliau stumkite jvedimo sistema, kol endoprotezo priekinis krastas atsidurs uz pazeidimo.
Tada, nekeisdami galiuko padéties, Svelniai truktelékite, kad jvedimo sistema issitiesinty.

+  Stebédami fluoroskopu patikrinkite, ar jvedimo kateteris yra optimalioje jstatymo padétyje ir
ar parinktas endoprotezo ilgis dengia visg pazeidima, o abu endoprotezo galai i$lenda bent
per 1 cm j ligos nepazeista kraujagyslés atkarpa.

»Merit” WRAPSODY endoprotezo jstatymas: standartiné jstatymo procedira

4 a-f pav.
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+  Stumkite,Merit” WRAPSODY endoprotezo jvedimo kateterj, kol distaliné Zymens juostelé (zr.
4a pav.) atsidurs iskart uz pageidaujamos endoprotezo tikslinés zonos.

+ Pries iki galo jstatant WRAPSODY endoprotezg, reikalinga atlikti paruosiamajj veiksma.
Paruoskite sistemga keliais mikrospusteléjimais (daliniais rankenos paspaudimais), kol
kateterio iSoriné mova pradés trauktis atgal, o distaliné Zymens juostelé susilygiuos su
WRAPSODY endoprotezo zymens juostelémis (zr. 4b pav.).

+ Patikrinkite, ar jstatyta norimoje vietoje, ir pareguliuokite patraukdami arba pastumdami
kateter;.

» Tolesniais jvedimo rankenos mikrospusteléjimais dar labiau jtraukite jvedimo kateterio
iSorine movg, atidengdami nesuspausta WRAPSODY endoprotezo priekinj krasta. Trumpa
WRAPSODY endoprotezoatkarpauzkateteriogalo pradésskleistisarbaplatéti.Teskitejstatymo
veiksma, kol bus jstatyta ir kraujagyslés sienele palies pirmoji endoprotezo eilé (zr. 4c pav.)
Dabar implantuojamajj plétiklj galima patraukti atgal iki tikslinés jstatymo vietos (zr. 4d pav.).
Pastaba. Kai tik bet kuri endoprotezo dalis priglus prie kraujagyslés sienelés, WRAPSODY
ivedimo sistemos stumti j priekj nebegalima.

+ Toliau spaudinékite WRAPSODY endoprotezo rankena, per visa endoprotezo jstatymo
veiksma nestipriai tempdami kateterj, kol visas endoprotezas isljs i$ jvedimo sistemos (zr.
4e pav.).

« Pastaba. Per jstatymo veiksma proksimaliné WRAPSODY jvedimo kateterio Zymens juostelé
turéty bati vizualizuota ir likti stabilioje padétyje.

+  Kai tik WRAPSODY endoprotezas bus visiskai jstatytas ir nebesuspaustas jvedimo kateterio,
atsargiai istraukite jvedimo sistema stebédami fluoroskopu, kad jvedimo kateterio galiukas
neuzkabinty WRAPSODY endoprotezo ir neisjudinty jo i$ vietos. Vielinj kreipiklj, einantj per
WRAPSODY endoproteza, palikite toje pacioje padétyje.

+ JeiiStraukiant jvedimo kateterj naudojama per didelé jéga, galima pazeisti jvedimo kateterj
arba jvediklio mova su voztuvu. Jei istraukiant jvedimo kateterj pajuntamas pasipriesinimas,
rekomenduojama istraukti jvedimo kateterj ir jvediklio mova su voztuvu kartu kaip viena
vieneta, nekeiciant vielinio kreipiklio, einancio per jstatyta WRAPSODY endoproteza,
padéties. Tada jveskite nauja jvediklio mova su voztuvu, kurios dydis lygiai toks pat kaip
istrauktosios.

+  Parinkite tinkamo dydzio PTA balionélj (1 lentelé), kurio skersmuo ne didesnis nei WRAPSODY
endoprotezo, kad baty galima atlikti iSplétima po jstatymo. Priplskite PTA balionélj per visg
WRAPSODY endoprotezo ilgj. Jei WRAPSODY endoprotezas ilgesnis nei PTA balionélis, gali
reikeéti jj pripasti kelis kartus. Stenkités neplésti balionélio uz WRAPSODY endoprotezo galy.

+ Baige koregavimo procedary, isleiskite PTA balionélj ir atsargiai jj iStraukite.

+ Prie$ baigdami procedira kontrastinés angiografijos badu jvertinkite gydyta kraujagyslés
atkarpa ir distalinj srauto konturg (zr. 4f pav.).



INFORMACIJA ANT PAKUOTES

Zyméjimas

Reiksme

Sunaudoti iki

Partijos numeris

E

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, perskaityti naudojimo instrukcija

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Vienkartinio naudojimo

Perspéjimas: perskaitykite pridétus dokumentus

Nepirogeniskas

STERILE[EQ]

Sterilizuota naudojant etileno oksida

B x = @+ |+ @)| B [E|E]

Suderinamas su MR

RONLY

Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui
nurodZius arba uzsakius.

Maksimalus vielinio kreipiklio dydis

Minimalus jvediklio dydis

Zr. naudojimo instrukcija. Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda
arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID numer;.
Spausdintinj egzemplioriy gausite paskambine JAV arba ES klienty aptarnavimo
centrui.

Gamintojas
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Dvigubo sterilaus barjero sistema

Kontrolinio
kraujagyslés
skersmens

diapazonas
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Merit
WRAPSODY"

Endoproteza

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Endoproteza Merit WRAPSODY™ este compusa din endoproteza WRAPSODY si sistemul cateterului
de livrare WRAPSODY. Endoproteza WRAPSODY este o endoproteza flexibila si extensibild,
conceputa pentru pozitionarea in vasele de sange. Endoproteza WRAPSODY este fabricata din
nitinol incapsulat intre straturi de fluoropolimer. Amplasarea endoprotezei WRAPSODY este
facilitatd de marcatori radioopaci, trei la fiecare capat, care sunt localizati pe randurile ambelor
capete ale endoprotezei WRAPSODY (consultati Figura 1). Ambele capete ale endoprotezei
WRAPSODY sunt decupate in manierd dantelata.

Figura 1.
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Endoproteza WRAPSODY este comprimata si preincarcatd in sistemul cateterului de livrare
WRAPSODY si este pozitionata in suportul pentru endoproteza (Figura 2). Sistemul cateterului de
livrare WRAPSODY este conceput pentru implantarea cu o singurd mana si este compus dintr-un
maner de aplicare (consultati Figura 2), care permite livrarea controlata a endoprotezei WRAPSODY.
Lungimea de lucru (consultati Figura 2) a cateterului de livrare WRAPSODY are un invelis hidrofil.
Sistemul cateterului de livrare WRAPSODY are un singur port cu o conexiune de tip luer mamd,
pentru spalarea atat a lumenului firului de ghidare, cét si a suportului pentru endoproteza. Teaca
cateterului de livrare WRAPSODY are benzi cu marcatori radioopaci, care corespund capetelor
proximal si distal ale suportului endoprotezei, pentru a oferi ghidare in timpul pozitiondrii
endoprotezei WRAPSODY.

Figura 2.
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PACHET DE LIVRARE
Sistemul de endoproteza Merit WRAPSODY este livrat STERIL. Sterilizarea este efectuata cu oxid
de etilena.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de endoproteza Merit WRAPSODY este o endoproteza flexibila si extensibild, indicata
pentru utilizarea pe pacientii hemodializati pentru tratamentul stenozei sau ocluziei circuitului de
iesire al dializei al unei fistule arteriovenoase (AV) sau grefe AV.

CONTRAINDICATII
« Nu utilizati dacéd nu se poate obtine umflarea completa a unui balon PTA in timpul pre-
dilatarii.
« Nu utilizati pe pacientii cu hipersensibilitate la nichel.

AVERTISMENTE

« Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medicii familiarizati cu complicatiile, efectele
secundare si pericolele asociate procedurilor intravasculare de aplicare a endoprotezelor.

« A se pastra intr-un loc uscat. Protejati produsul ambalat de expunerea la lumina directa a
soarelui.

« Ambalajul si dispozitivele sterile trebuie sa fie inspectate inainte de utilizare. Verificati daca
ambalajul si dispozitivele sunt nedeteriorate si daca bariera sterild este intacta. In caz de
deteriorare, nu utilizati.

«  Nu utilizati dispozitivul WRAPSODY dupd data de expirare.

« Trebuie acordata atentie evitarii perforarii sau taierii endoprotezei WRAPSODY.



« Nu utilizati un cateter de livrare WRAPSODY résucit sau o teaca rasucita a instrumentului
de insertie cu supapa, deoarece aceasta poate duce la dificultatea sau inabilitatea aplicarii
endoprotezei WRAPSODY.

« Este necesara pozitionarea unui fir de ghidare rigid corespunzator inainte de introducerea
cateterului de livrare WRAPSODY in organism. Firul de ghidare trebuie sa ramana pe pozitie
in timpul introducerii, manipuldrii, implantarii si, in final, extragerii cateterului de livrare
WRAPSODY.

+  Repozitionarea cateterului de livrare WRAPSODY poate fi necesara inainte de implantarea
endoprotezei.

+ Dupa implantare, endoproteza WRAPSODY nu poate fi retractata sau reintrodusa in teaca in
cateterul de livrare.

« Pozitionarea unei endoproteze transversal fatd de o ramura laterald poate obstructiona
fluxul sanguin si poate impiedica sau ingreuna accesul ulterior sau alte proceduri.

« Pozitionarea unei endoproteze in spatele ostiumului venei cefalice in vena axilard/
subclaviculara poate ingreuna sau impiedica accesul ulterior si nu este recomandata.

+ Nu utilizati dispozitivul WRAPSODY daca nu poate fi spalat inainte de utilizare. Lumenul
firului de ghidare si suportul endoprotezei trebuie s fie spélate inainte de introducere sau
reintroducere.

« Dupa utilizare, cateterul de livrare WRAPSODY prezinta potential de pericol biologic.
Manevrati si eliminati in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu legile si
reglementarile locale, de stat si federale aplicabile.

« Implantarea neintentionata, partiala sau nereusitd sau migrarea endoprotezei WRAPSODY
poate necesita interventie chirurgicala.

- Siguranta si eficienta dispozitivului la pozitionarea in vena cava superioara nu a fost evaluata.

« Siguranta si eficienta dispozitivului nu a fost evaluata pe pacienti pediatrici.

« Nu utilizati pe pacientii cu tulburari de coagulare necorectabile.

+ Nu utilizati pe pacienti daca exista dovezi clinice de infectie care s-ar putea raspandi catre
endoproteza implantata.

+  Nu utilizati pe pacienti cu obstructii functionale relevante ale cdii de intrare, cu iesire venoasa
slaba sau fara emergenta distala.

« Sistemul de endoproteza WRAPSODY nu este conceput pentru tratarea materialelor moi
trombotice sau embolice proaspete.

PRECAUTII
« Respectati Instructiunile de utilizare pentru toate dispozitivele folosite impreuna cu sistemul
de endoproteza Merit WRAPSODY.

« Cateterul de livrare WRAPSODY nu este conceput pentru nicio alta utilizare in afara
implantarii endoprotezei WRAPSODY.

- Cateterul de livrare WRAPSODY poate implanta endoproteza WRAPSODY numai dupa
indepartarea clemei de siguranta. Acest lucru nu trebuie facut decat imediat inainte de
eliberarea endoprotezei WRAPSODY. Consultati INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE.

«  Forte de aplicare ridicate pot fi intalnite pentru lungimile mai mari de endoproteze
WRAPSODY.

« Balonul endoprotezei WRAPSODY nu trebuie sa fie umflat peste diametrul declarat.
Consultati Tabelul 1 pentru diametrul de balon de dimensiunea corecta.

« Nu utilizati un balon mai lung decat lungimea de pe eticheta endoprotezei WRAPSODY.

« Acordati atentie la trecerea oricarui dispozitiv accesoriu prin endoproteza WRAPSODY si
asigurati-va cd endoproteza WRAPSODY nu este dislocata.

« Nu retrageti si nu repozitionati un cateter cu balon in interiorul lumenului endoprotezei
WRAPSODY daca balonul nu este complet dezumflat.

« Siguranta si eficienta dispozitivului la pozitionarea transversald in raport cu un anevrism sau
pseudo-anevrism nu a fost evaluata.

- Siguranta si eficienta dispozitivului nu a fost evaluata in zonele de flexiune extrema, cum ar
fi clavicula, fosa poplitee si fosa antecubitala.

+ Nu au fost efectuate teste pentru utilizarea endoprotezei WRAPSODY in suprapunere cu
stenturi metalice neacoperite sau cu alte endoproteze competitive (sau stenturi acoperite).

DECLARATIE PRIVIND PRECAUTIILE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/
sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea,
imbolnévirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de
asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului
sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie sd fie raportat producatorului
si autoritatii de supraveghere a statului membru respectiv.

COMPLICATII CLINICE ASOCIATE

Toate complicatiile clinice care au fost raportate in asociere cu stenturile vasculare conventionale si
endoprotezele pot sa apara si in timpul sau dupa introducerea endoprotezei WRAPSODY. Acestea
includ reactia alergica, anevrismul, edemul bratului sau mainii, sdngerare la locul de acces, celulita,
accident cerebrovascular, insuficienta cardiaca congestiva, edem facial sau de gat, febra, hematom,
hemoptiza, hemoragie, infectie, durere, perforatie, sangerare prelungita, pseudoanevrism, eruptii
cutanate, reactie la substanta de contrast, restenoza care necesita interventie, sepsis, sindrom de
furt, embolie de endoproteza, ocluzie trombotica si non-trombotica, vasospasm, vasoconstrictie,
fibrilatie ventriculard, ruperea vaselor si deces.



COMPLICATII ASOCIATE DISPOZITIVULUI

Toate complicatiile asociate dispozitivului care au fost raportate in asociere cu stenturile vasculare
conventionale si endoprotezele pot sa apara si in timpul utilizérii endoprotezei WRAPSODY.
Acestea includ defectiunea articulatiei legaturilor, rasucirea sistemului de livrare, detasarea
unei parti, nereusita aplicarii, forte de aplicare ridicate, incapacitatea de urmdrire pana la locatia
vizatd, implantarea inexactd, incompatibilitatea cu dispozitivele accesorii, dilatarea insuficientd a
endoprotezei, implantarea prematurd, fractura endoprotezei, rasucirea endoprotezei, migrarea
endoprotezei, amplasarea gresita a endoprotezei si ocluzia.

NOTE
. Inainte de introducerea in pacient, invelisul hidrofil al cateterului de livrare WRAPSODY
trebuie sa fie umezit cu solutie salind heparinizata sterild, iar lumenul firului de ghidare si
suportul endoprotezei trebuie sé fie spélate cu solutie salind heparinizata sterild.

« Post-dilatarea endoprotezei WRAPSODY implantate este necesara cu ajutorul unui balon cu
diametru egal cu cel al endoprotezei WRAPSODY selectate.

- Anticoagulantele prescrise inainte, in timpul si dupa procedura trebuie sa respecte
standardele institutiei, inclusiv tratamentul antiplachetar dublu, daca este cazul.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA S| COMPATIBILITATEA IRM

Testele non-clinice au demonstrat ca endoproteza WRAPSODY are compatibilitate RM
‘ﬁ\ conditionatd. Un pacient cu un implant din aceasta familie poate fi scanat in conditii de

sigurantd intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

- Camp magnetic static de doar 1,5-Tesla si 3-Tesla.
« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000-Gauss/cm (40-T/m).

«  Sistemul RM maxim a raportat o rata de absorbtie medie specifica intregului corp (SAR) de
2-W/kg pentru o perioada de 15 minute de scanare (si anume per secventd de impulsuri) in
modul normal de operare.

Tn conditiile de scanare definite, endoproteza Merit WRAPSODY se preconizeazd ca va genera
o crestere maxima a temperaturii de 1,6 °C dupd 15 minute de scanare continua (si anume per
secventd de impulsuri).

In testarea non-clinic, artefactul de imagine generat de endoproteza Merit WRAPSODY se extinde
cu aproximativ 3 mm in afara dispozitivului in procedurile imagistice cu o secventéd de impulsuri
cu ecou de gradient si un sistem RMN de 3-Tesla. Lumenul endoprotezei Merit WRAPSODY poate fi
vizualizat in secvente de impulsuri ponderate T1, cu ecou de spin si ecou de gradient.

BENEFICII CLINICE

Beneficiul clinic vizat al sistemului WRAPSODY este restabilirea si mentinerea fluxului sanguin intr-
un circuit venos de iesire pentru dializa cu ocluzie sau stenozat.

DIMENSIUNILE SI SELECTAREA ENDOPROTEZEI MERIT WRAPSODY

Este esential sa va asigurati ca alegeti diametrul si lungimea corespunzatoare pentru endoproteza
WRAPSODY inainte de introducere. Pentru a asigura fixarea adecvata (sau apozitia la peretele
vasului sanguin), este recomandat sa supradimensionati diametrul endoprotezei WRAPSODY in
raport cu portiunea sanatoasa (neafectatd) a vasului sanguin; consultati Tabelul 1. Endoproteza
selectata trebuie sa se extinda cu cel putin 1 cm dincolo de capetele proximal si distal ale
obstructiei sau disectiei.

Tabelul 1
Diametrul |Diametrul| Diametrul Lungimile Diametrul |Lungimea Diametrul Dimensiunea
vasului de | endopro-| exterior al | disponibilede | firuluide |delucrua| recomandatde | recomandata
referinta’ tezei |cateterului| endoproteze? ghidare |cateterului| balon pentru a tecii
(mm) Merit de livrare (mm) de livrare procedura instrumentului
(mm) (Fr) (cm) Jtouch-up”a de insertie (Fr)
endoprotezei
(mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125| 0,035inchi | 80,120 6 8
(0,889 mm)
5,4-6,1 7 9 50, 75,100, 125| 0,035 inchi 80,120 7 9
(0,889 mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035inchi | 80,120 8 9
(0,889 mm)
8 10 100, 125 0,035inchi | 80,120 8 10
(0,889 mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035inchi | 80,120 9 10
(0,889 mm)
9 " 100, 125 0,035 inchi 80,120 9 mn
(0,889 mm)
8,2-9,0 10 1l 50,75 0,035 inchi 120 10 "
(0,889 mm)
10 12 100, 125 0,035 inchi 120 10 12
(0,889 mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50,60, | 0,035inchi 120 12 12
70,80 (0,889 mm)
10,9-12,6 14 12 30, 40,50 0,035 inchi 120 14 12
(0,889 mm)
14 14 60, 70,80 0,035 inchi 120 14 14
(0,889 mm)
12,7-14,4 16 14 30,40, 50,60, | 0,035 inchi 120 16 14
70, 80 (0,889 mm)

1 Compresia recomandata a endoprotezei in interiorul vasului este de aproximativ 10-25%
2 Lungimile de pe etichete sunt nominale si sunt masurate de la fiecare capat extrem al endoprotezei

CONSUMABILE NECESARE
« Sistemul de endoproteza Merit WRAPSODY

«  Firde ghidare sau cateter cu marcaje (pentru consultare la masuratorile calibrate)
« Solutie salina heparinizata sterila sau solutie salina sterila
- Seringi sterile



.

Fir de ghidare rigid de 0,035 inchi (0,889 mm), de cel putin doua ori mai lung decat lungimea
sistemul cateterului de livrare

Teacd pentru instrumentul de insertie cu supapd, cu diametru interior corespunzator
Cateter de angioplastie cu balon si accesorii pentru pre si/sau post-dilatare

Catetere si accesorii de ghidare

Solutie de contrast

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatirea initiala

.

.

Selectati vasul corespunzator pentru accesare. Utilizati anestezicul local corespunzator. Este
preferata tehnica Seldinger percutanata. Denudarea poate fi efectuata, daca este necesar.
Dupad dobéandirea accesului vascular, introduceti o teaca corespunzator dimensionata a
instrumentului de insertie cu supapa, pentru introducerea cateterului de livrare WRAPSODY.
Pregatiti un fir de ghidare corespunzator conform Instructiunilor de utilizare si avansati firul
de ghidare sub observatie fluoroscopica peste leziune.

Inainte de pozitionarea endoprotezei Merit WRAPSODY, pre-dilatati leziunea prin
angioplastie transluminala percutanata (PTA), in conformitate cu Instructiunile de utilizare
ale producatorului. Asigurati umflarea completa a balonului in leziune.

Dupé dezumflarea balonului de angioplastie, evaluati rezultatele angiografic.

Dimensiunile si selectarea endoprotezei WRAPSODY

Evaluati vasele pentru a determina diametrul silungimea endoprotezei WRAPSODY necesare.
Este recomandat sa utilizati diametrul vasului sandtos imediat adiacent leziunii pentru a
determina diametrul endoprotezei. Utilizati Tabelul 1 pentru a selecta cea mai adecvata
endoproteza WRAPSODY. Subdimensionarea diametrului endoprotezei WRAPSODY poate
duce la migrarea dispozitivului.

Lungimile de endoproteze WRAPSODY listate in Tabelul 1 sunt nominale. Atunci cand
determinati lungimea endoprotezei, tineti cont de faptul ca endoproteza trebuie sa se
suprapuna peste vasul sandtos cu cel putin 1 cm dincolo de capetele proximal si distal ale
leziunii.

Dacé trebuie suprapuse mai multe dispozitive, aplicati urmatoarele sugestii recomandate:
+  Diametrul dispozitivelor suprapuse nu trebuie sé difere cu mai mult de 2 mm.

+ Daca sunt utilizate diametre inegale de dispozitive, dispozitivul mai mic trebuie
pozitionat primul, dupa care dispozitivul mai mare trebuie pozitionat in exteriorul
dispozitivului mai mic.

« Pentru a va asigura ca toate endoprotezele WRAPSODY suprapuse sunt in apozitie
adecvatd una fatd de alta, este recomandat ca distanta de suprapunere sa fie de minimum
1 cm intre dispozitivele utilizate.

+ Post-dilatarea primei endoproteze WRAPSODY trebuie efectuatd inainte de pozitionarea
celui de-al doilea dispozitiv. Dupa care este efectuata post-dilatarea celui de-al doilea
dispozitiv.

Verificati data de expirare de pe ambalajul produsului. Dacd produsul este expirat, nu

il utilizati. Asigurati-va ca ambalajul sau bariera sterilda nu sunt deteriorate - daca exista

deterioréri sau daca bariera sterild este compromisa, nu utilizati. Indepartati punga

exterioara si puneti punga interioard (care este sterild) intr-un perimetru steril. Scoateti
cu grija continutul pungii interioare si inspectati daca exista deteriorari, cum ar fi rasuciri,
indoituri sau alte defecte. Daca este observata vreo deteriorare, nu utilizati.

Tnainte de introducerea cateterului de livrare WRAPSODY in teaca instrumentului de

insertie cu supapa, verificati daca diametrul si lungimea endoprotezei, precum si lungimea

cateterului de livrare sunt corecte pentru leziunea tratata.

Introducerea si pozitionarea sistemului de endoproteza Merit WRAPSODY

.

Dupa finalizarea cu succes a procedurii PTA anterioara aplicarii, asigurati-va ca scoateti
cateterul cu balon dezumflat, in timp ce mentineti pe pozitie firul de ghidare dincolo de
leziunea tinta.

Asigurati-va ca firul de ghidare rigid are dimensiunea de 0,035 inchi (0,889 mm).

Tnainte de introducerea cateterului de livrare WRAPSODY in pacient, pregatiti cateterul de
livrare. Mai intai, spdlati suportul endoprotezei. Acest lucru este facut prin amplasarea unui
deget pentru a obstructiona capdtului distal al cateterului de livrare (consultati Figura 3),
urmata de injectarea solutiei saline heparinizate sterile prin portul de spalare (consultati
Figura 2). Urmariti aparitia picaturilor de solutie salina la jonctiunea dintre suportul
endoprotezei si varf, deoarece acest lucru va indica faptul ca suportul endoprotezei a fost
spalat cu succes (consultati Figura 3). Apoi, spalati lumenul firului de ghidare. Acest lucru
este facut prin indepartarea degetului, urmata de injectarea solutiei saline heparinizate
sterile prin portul de spalare (consultati Figura 3). Urmariti aparitia solutiei saline la capatul
cateterului de livrare. In final, umeziti invelisul hidrofil al cateterului de livrare folosind
solutie salina heparinizata sterild, pentru a va asigura de introducerea usoara prin teaca
instrumentului de insertie cu supapa.

Figura 3.
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+ Tinand cateterul de livrare WRAPSODY cat mai drept cu putintd, introduceti ,capatul
posterior” al firului de ghidare in varful cateterului de livrare (consultati Figura 2),
asigurandu-va ca mentineti pozitia firului de ghidare. Avansati cu atentie cateterul de livrare
WRAPSODY prin teaca instrumentului de insertie cu supapa, continuand sa umeziti invelisul
hidrofil dupa cum este necesar, si in vasul de acces. Nota: Daca simtiti rezistenta excesiva
la introducerea cateterului de livrare prin supapa de hemostaza, extrageti si inspectati
cateterul de livrare pentru deteriorare. Nu reutilizati daca este deteriorat. Asigurati-va ca
diametrul tecii instrumentului de insertie cu supapa este compatibil cu diametrul exterior
al cateterului de livrare dat (consultati Tabelul 1) si ca teaca instrumentului de insertie cu
supapa nu este rasucita.

- Utilizand ghidarea fluoroscopicd, avansati cateterul de livrare WRAPSODY. Avansati
cu atentie, in special daca intdmpinati rezistenta. Dacd intampinati rezistentd excesiva,
reevaluati procedura.

+ Continuati sé avansati sistemul de livrare pana cadnd marginea de avansare a endoprotezei
trece de leziune. Dupa care, mentinand pozitia varfului, trageti usor pentru a indrepta
sistemul de livrare.

+ Utilizand fluoroscopia, verificati daca cateterul de livrare este optim pozitionat pentru
implantare, daca lungimea selectatd pentru endoproteza acopera intreaga leziune si daca
ambele capete ale endoprotezei se extind cu cel putin 1 cmintr-un segment de vas neafectat.

Implantarea endoprotezei Merit WRAPSODY: Implantarea standard

Figura 4 a-f
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+ Avansati cateterul de livrare al endoprotezei Merit WRAPSODY péana cand banda de marcaje
distale (consultati Figura 4a) trece de zona de implantare doritd a endoprotezei.

« Implantarea endoprotezei WRAPSODY necesita un pas de amorsare inainte de implantarea
completa. Amorsati sistemul prin efectuarea mai multor micro-clicuri (apasarea partiala a
manerului), pand cand teaca exterioara a cateterului incepe sa se retragd si banda de marcaje
distale se aliniaza cu benzile de marcaje ale endoprotezei WRAPSODY (consultati Figura 4b).

«  Confirmati locatia de implantare dorita si ajustati prin tragerea sau avansarea cateterului.

+  Continuati sa efectuati micro-clicuri pe manerul de livrare, pentru a retrage si mai
mult teaca exterioara a cateterului de livrare, descoperind marginea de avansare a
endoprotezei WRAPSODY nerestrictionata. Un segment scurt al endoprotezei WRAPSODY
va incepe sa se dilate sau sa se desfacd in forma conica de la capatul cateterului.
Continuati implantarea pana cand primul rand al endoprotezei a fost implantat si
este in contact cu peretele vasului sanguin (consultati Figura 4c). In acest moment,
endoproteza poate fi retrasa catre locatia tinta de implantare (consultati Figura 4d).
Nota: Sistemul de livrare WRAPSODY nu trebuie avansat dupa ce orice portiune a
endoprotezei este in apozitie la peretele vasului sanguin.

+ Continuati sa apasati manerul endoprotezei WRAPSODY, in timp ce aplicati tensiune usoara
asupra cateterului in timpul implantarii endoprotezei, pana cand endoproteza este complet
eliberatd din sistemul de livrare (consultati Figura 4e).

« Nota: Banda de marcaje proximale de pe cateterul de livrare WRAPSODY trebuie sé fie
vizualizatd si sa ramand pe pozitie stabild in timpul implantarii.

+ Dupdimplantarea completa si eliberarea din cateterul de livrare a endoprotezei WRAPSODY,
retrageti cu atentie sistemul de livrare sub monitorizare imagistica fluoroscopicd, pentru a va
asigura ca varful cateterului de livrare nu se prinde de endoproteza WRAPSODY, ceea ce ar
putea cauza dislocarea endoprotezei. Mentineti pozitia firului de ghidare prin endoproteza
WRAPSODY.

+ Aplicarea unei forte excesive in timpul extragerii cateterului de livrare poate deteriora
cateterul de livrare sau teaca instrumentului de insertie cu supapa. Dacd intampinati
rezistentd la extragerea cateterului de livrare, este recomandat sa extrageti cateterul de
livrare si teaca instrumentului de insertie cu supapa in mod compact, mentinand pozitia
firului de ghidare prin endoproteza WRAPSODY implantata. Dupa care, introduceti o noud
teacd a instrumentului de insertie cu supapad, de dimensiune identicé cu cea extrasa.

+  Selectati un balon PTA de dimensiunea potrivitd (Tabelul 1), care nu are diametrul mai mare
decat endoproteza WRAPSODY, pentru a efectua dilatarea post-implantare. Umflati balonul
PTA pe intreaga lungime a endoprotezei WRAPSODY. Pot fi necesare mai multe umflari
daca lungimea endoprotezei WRAPSODY este mai mare decat balonul PTA. Evitati umflarea
balonului dincolo de capetele endoprotezei WRAPSODY.

+ Dupa finalizarea procedurii,touch-up’, dezumflati balonul PTA si extrageti-I cu atentie.

+ Utilizati angiografia cu substantad de contrast pentru a evalua segmentul de vas tratat si
circuitul fluxului distal inainte de finalizarea procedurii (consultati Figura 4f).



INFORMATII AFLATE PE AMBALA)J

Simbol [Denumire
8 Data expirarii
LOT Cod lot
REF Numér de catalog

A nu se resteriliza

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de
utilizare

A se feri de razele soarelui

A se pastra intr-un loc uscat

De unica folosinta

Atentie: Consultati documentele insotitoare

Apirogen

Sterilizat folosind oxidul de etilend

Compeatibilitate RM conditionata

R(ONLY [Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi
efectuatd numai de catre un medic sau la comanda unui medic.
<‘—) Dimensiune max. fir de ghidare

Dimensiune minima instrument de insertie

Consultati instructiunile de utilizare. Pentru exemplarul electronic, scanati codul
QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare din
Instructiunile de utilizare. Pentru copia tiparita, apelati departamentul de asistenta
pentru clienti din SUA sau UE.

Producdtor

Sistem cu dubla bariera sterila”

Intervalul
de diametru
al vasului de

referinta

A
Y

T Invelis hidrofil




Merit Slovak
WRAPSODY"

Endoprotéza

NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Endoprotéza Merit WRAPSODY™ pozostéva z endoprotézy WRAPSODY a systému aplikacného
katétra WRAPSODY. Endoprotéza WRAPSODY je flexibilna, samorozpinacia endoprotéza urcena na
umiestnenie do vaskulatury. Endoprotéza WRAPSODY je vyrobend z nitinolu, ktory je zapuzdreny
medzi vrstvami fluérpolyméru. Umiestenie endoprotézy WRAPSODY je ulahc¢ené pomocou
radiokontrastnych znaciek, troch na kazdom konci, ktoré si umiestnené v oboch koncovych
radoch endoprotézy WRAPSODY (pozri obrdzok 1). Oba konce endoprotézy WRAPSODY su
lemované vrabkami.

Obrézok 1.
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Endoprotéza WRAPSODY je stlacenda vopred zavedena do systému aplikacného katétraWRAPSODY
a je umiestnend v kryte endoprotézy (obrazok 2). Systém aplikacného katétra WRAPSODY je
urceny na zavedenie jednou rukou a pozostava zo zavadzacej rukovati (pozri obrazok 2), ktora
umoznuje kontrolovanu aplikaciu endoprotézy WRAPSODY. Pracovna dlzka (pozri obrazok 2)
aplikacného katétra WRAPSODY mé hydrofilny povlak. Systém aplika¢ného katétra WRAPSODY
ma jeden port s nastivacim konektorom typu luer na preplachovanie limenu vodiaceho drétu
aj krytu endoprotézy. Aplikacny katéter WRAPSODY obsahuje pasy radiokontrastnych znaciek,
ktoré zodpovedaju proximalnemu a distalnemu koncu krytu endoprotézy, ako prostriedok na
navadzanie pocas umiestriovania endoprotézy WRAPSODY.

Obrézok 2.
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SPOSOB DODANIA
Systém endoprotézy WRAPSODY od spolo¢nosti Merit sa dodéava STERILNY. Sterilizacia sa
uskutocruje pomocou etylénoxidu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém endoprotézy WRAPSODY od spolo¢nosti Merit je flexibilna, samorozpinacia endoprotéza
indikovana na pouzitie u hemodialyzovanych pacientov na lie¢bu stenézy alebo okluzie
v odtokovom okruhu dialyzy arteriovendznej (AV) fistuly alebo AV stepu.

KONTRAINDIKACIE
- Nepouzivajte, ak pocas predbeznej dilatacie nie je mozné dosiahnut Uplnu expanziu

balénika PTA.
« Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na nikel.
VAROVANIA

- Tato pomocka je uréena na pouzivanie lekarmi, ktori si oboznameni s komplikaciami,
vedlajsimi G¢inkami a nebezpecenstvami spojenymi s intravaskularnymi zakrokmi pouzitim
endoprotéz.

« Uchovévajte v suchu. Zabaleny produkt chrante pred priamym sine¢nym Ziarenim.

«  Pred pouzitim je potrebné sterilny obal a pomocky skontrolovat. Skontrolujte, ¢i obal
a pomocky nie su poskodené a ¢i je sterilna bariéra neporusena. V pripade poskodenia
nepouzivajte.

«  Pomocku WRAPSODY nepouzivajte po datume exspiracie.

- Postupujte opatrne, aby sa zabréanilo prepichnutiu alebo rozrezaniu endoprotézy WRAPSODY.



« Nepouzivajte zalomeny aplika¢ny katéter WRAPSODY ani zalomené puzdro zavadzaca
sventilom, pretoze to moze mat za nasledok tazkosti alebo neschopnost zaviest endoprotézu
WRAPSODY.

«  Pred vlozenim aplikacného katétra WRAPSODY do tela je potrebné, aby bol uz umiestneny
primerane tuhy vodiaci drot. Vodiaci drét musi zostat na mieste pocas vkladania, manipulacie,
zavedenia a pripadného odstranenia aplika¢ného katétra WRAPSODY.

+  Pred zavedenim endoprotézy méze byt potrebné premiestnenie aplika¢ného katétra
WRAPSODY.

+ Po zavedeni sa endoprotéza WRAPSODY neméze stiahnut spat ani znovu zasunut do
aplika¢ného katétra.

+ Umiestnenie endoprotézy naprie¢ bo¢nou vetvou moze branit toku krvi alebo prekazat
budicemu pristupu alebo inym zakrokom.

« Umiestnenie endoprotézy mimo Ustia vena cephalica do vena axillaris alebo vena subclavia
moze prekazat alebo branit budicemu pristupu a neodporuca sa.

«  Pomdcku WRAPSODY nepouzivajte, ak sa pred pouzitim neda preplachnut. Pred vloZzenim
alebo opatovnym vlozenim sa vyzaduje preplachnutie [imenu vodiaceho drétu a krytu
endoprotézy.

« Popouzitiaplika¢ny katéter WRAPSODY predstavuje potencialne biologické nebezpecenstvo.
Manipulujte s nimi a likvidujte ich v sulade s prijatymi lekarskymi postupmi a prislusnymi
miestnymi a celostatnymi zakonmi a predpismi.

+  Neumyselné, ciastocné alebo neuspesné zavedenie alebo migrécia stentového Stepu
WRAPSODY moze vyzadovat chirurgicky zékrok.

«  Bezpecnost a icinnost pomocky pri umiestneni do vena cava superior nebola hodnotena.

+  Bezpe¢nost a u¢innost pomdcky u pediatrickych pacientov nebola hodnotena.

«  Nepouzivajte u pacientov s nekorigovatelnymi poruchami zraZania.

«  Nepouzivajte u pacientov, ak existuju klinické dokazy o infekcii, ktora sa moze rozsirit na
implantovanu endoprotézu.

« Nepouzivajte u pacientov s funkcne relevantnou obstrukciou pritokovej drahy, slabym
odtokom alebo bez distalneho odtoku.

« Systém endoprotézy WRAPSODY nie je uréeny na osetrenie Cerstvého, makkého
trombotického alebo embolického materidlu.

UPOZORNENIA
«  Pri pouziti vSetkych pomocok, ktoré sa pouzivaju spolu so systémom endoprotézy
WRAPSODY od spolocnosti Merit, postupujte podla navodu na pouzitie.
«  Aplika¢ny katéter WRAPSODY nie je urceny na ziadne iné pouzitie okrem zavedenia
endoprotézy WRAPSODY.

« Pomocou aplika¢ného katétra WRAPSODY je mozné zaviest endoprotézu WRAPSODY az po
odstraneni bezpe¢nostnej spony. Toto by sa nemalo vykonat skér ako tesne pred uvolnenim
endoprotézy WRAPSODY. Pozrite POKYNY NA POUZITIE.

«  Posobenie vacsich sil pri zavedeni sa moze vyskytnut v pripade viacsich dizok endoprotéz
WRAPSODY.

«  Endoprotéza WRAPSODY sa pomocou balénika nesmie rozsirovat za stanoveny priemer.
Hodnotu vhodného priemeru baldnika najdete v tabulke ¢. 1.

- Nepouzivajte balénik, ktory je dlhsi ako je oznacena dizka endoprotézy WRAPSODY.

«  Pri prechode akejkolvek sprievodnej pomocky cez endoprotéza WRAPSODY postupujte
opatrne a uistite sa, Zze sa endoprotéza WRAPSODY nevysunie.

«  Baldnikovy katéter vnutrilimenu endoprotézy WRAPSODY nevytahujte ani nepremiestiujte,
kym z baldnika tplne neunikne vzduch.

«  Bezpecnost a ucinnost pomdcky pri umiestneni cez aneuryzmu alebo pseudoaneuryzmu
nebola hodnotena.

«  Bezpecnost a ucinnost pomocky nebola hodnotena v oblastiach s extrémnou flexiou, ako je
napriklad kld¢na kost, podkolennd jamka a antekubitalna jamka.

« Testovanie endoprotézy WRAPSODY v prekrytom stave s obnazenymi kovovymi stentmi
alebo inymi konkuren¢nymi endoprotézami (alebo potiahnutymi stentmi) sa neuskutocnilo.

VYHLASENIA TYKAJUCE SA BEZPECNOSTNYCH OPATRENI

Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani
opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, regenerovani alebo opatovnej sterilizacii moéze
dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomécky alebo k jej zlyhaniu, ¢o m6ze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, regenerovanie alebo opatovna
sterilizacia mozu tiez spdsobit kontaminaciu pomocky, infekciu alebo krizovu infekciu pacienta
vratane, ale nielen, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto
pomédcky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Akykolvek zédvazny incident v suvislosti s touto pomdéckou sa musi nahlasit vyrobcovi a riadiacemu
organu prislusného ¢lenského statu.

KOMPLIKACIE SUVISIACE S KLINICKYM STAVOM

Pocas vkladania alebo po viozeni endoprotézy WRAPSODY sa mozu vyskytnut vsetky klinické
komplikacie, ktoré boli zaznamenané v suvislosti s konvenénymi vaskularnymi stentmi
a endoprotézami. Patria medzi ne alergicka reakcia, aneuryzma, opuch ramena alebo ruky,
krvacanie v mieste pristupu, celulitida, cievna mozgova prihoda, kongestivne zlyhanie srdca,
opuchy tvare alebo krku, horicka, hematom, hemoptyza, krvacanie, infekcia, bolest, perforacia,
dlhodobé krvacanie, pseudoaneuryzma, vyrazky, reakcia na kontrastnu latku, restenéza vyzadujuica
zakrok, sepsa, syndrom obrateného toku krvi, embdlia endoprotézy, tromboticka a netromboticka
okluzia, vazospazmus, vazokonstrikcia, fibrildcia komér, ruptdra cievy a smrt.



KOMPLIKACIE SUVISIACE S POMOCKOU

Pripouzivaniendoprotézy WRAPSODY sa mézu vyskytnut vsetky komplikacie suvisiace s poméckou,
ktoré boli zaznamenané v suvislosti s konven¢nymi vaskularnymi stentmi a endoprotézami. Patria
medzi ne zlyhanie spojovacieho klbu, zalomenie aplika¢ného systému, odpojenie sti¢asti, zlyhanie
zavedenia, nadmerné sily pri zavedeni, neschopnost sledovat cielové miesto, nepresné zavedenie,
nekompatibilita so sprievodnymi poméckami, nedostatocna expanzia endoprotézy, predc¢asné
zavedenie, fraktura endoprotézy, zalomenie endoprotézy, migracia endoprotézy, nespravne
umiestnenie endoprotézy a okluzia.

POZNAMKY

« Pred vloZenim do tela pacienta musi byt hydrofilny povlak na aplika¢nom katétri WRAPSODY
navlh¢eny sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom a limen vodiaceho drétu
a kryt endoprotézy musia byt preplachnuté sterilnym heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

- VyZzaduje sa nasledna dilatacia implantovanej endoprotézy WRAPSODY pomocou balénika
s rovnakym priemerom ako je priemer vybratej endoprotézy WRAPSODY.

-V pripade predpisanej antikoagulacnej terapie pred, pocas a po zékroku (ak je to vhodné,
vratane dudlnej protidosti¢kovej liecby) sa riadte standardmi institcie.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI A KOMPATIBILITE V PROSTREDI MR
Pri neklinickom testovani sa preukézalo, ze pouzitie endoprotézy WRAPSODY je
‘ﬁ\ podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pacient s implantatom tohto radu méze byt
bezpecne snimany v systéme MR za tychto podmienok:
- statické magnetické pole s intenzitou iba 1,5 Tesla a 3 Tesla,
« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gauss/cm (40 T/m),
«maximalny systém MR hlaseny, priemerna Specificka rychlost absorpcie (SAR) 2 W/kg pocas
15 minut snimania (t. j. na pulznd sekvenciu) v norméalnom prevadzkovom rezime.
Za definovanych podmienok snimania sa ocakava, ze endoprotéza WRAPSODY od spolo¢nosti
Merit bude produkovat maximélne zvysenie teploty o 1,6 °C po 15 minutach nepretrzitého
snimania (t.j. na pulznu sekvenciu).

Pri neklinickom testovani dosahuje obrazovy artefakt spoésobeny endoprotézou WRAPSODY od
spoloc¢nosti Merit do vzdialenosti priblizne 3 mm od pomécky pri zobrazovani pomocou pulznej
gradientovej echo sekvencie a systému MR s intenzitou 3 Tesla. Limen endoprotézy WRAPSODY
od spolo¢nosti Merit sa da vizualizovat pri T1-vazenej spinovej echo a gradientovej echo pulznej
sekvencii.

KLINICKE VYHODY

Zamyslanou klinickou vyhodou systému WRAPSODY je obnova a udrziavanie prietoku krvi cez
okludovany alebo stenézny ven6zny odtokovy okruh dialyzy.

VELKOST A VYBER ENDOPROTEZY WRAPSODY OD SPOLOCNOSTI MERIT

Pred vkladanim endoprotézy WRAPSODY je nevyhnutné vybrat jeho vhodny priemer a dizku.
Aby sa zabezpecila primerana fixacia (alebo umiestnenie v stene cievy), odporuca sa pouzit vacsi
priemer endoprotézy WRAPSODY vzhladom na zdravu (neposkodend) ¢ast cievy (tabulka ¢. 1).
Vybrana endoprotéza by mala presahovat najmenej 1 cm za proximalny a distalny okraj obstrukcie
alebo disekcie.

Tabulka ¢. 1
Referen¢ny| Priemer | Vonkajsi [Dostupné dizky| Priemer Pracovna Odportcany Odporucana
priemer | endopro-| priemer | endoprotéz? | vodiaceho dizka priemer baldnika| velkost puzdra
cievy' (mm)| tézy aplikacné- (mm) drétu aplikacného| na nastavenie | zavadzaca (Fr)
Merit ho katétra katétra (cm)| endoprotézy
(mm) (Fr) (mm)
46-53 6 8 50,75,100, 125 0,889 mm 80,120 6 8
(0,035")
54-6,1 7 9 50,75,100, 125 0,889 mm 80,120 7 9
(0,035")
62-72 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")
73-8,1 9 10 50,75 0,889 mm | 80,120 9 10
(0,035")
9 1 100, 125 0,889 mm 80,120 9 Il
(0,035")
82-9,0 10 n 50,75 0,889 mm 120 10 1n
(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")
109-12,6 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 Odporucané stlacenie endoprotézy v cieve je priblizne 10 - 25 %
2 Oznacené dizky st nominalne a merajti sa od kazdého najvzdialenejsieho konca endoprotézy

POTREBNE POMOCKY
- Systém endoprotézy WRAPSODY od spolo¢nosti Merit

« Vodiaci drét so znackou alebo katéter (na kalibrovanu referen¢ni hodnotu merania)
«  Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok a sterilny fyziologicky roztok
«  Sterilné striekacky
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0,889 mm (0,035") tuhy vodiaci drot najmenej dvakrat tak dlhy, ako je dizka systému
aplika¢ného katétra

Puzdro zavadzaca s ventilom s vhodnym vnutornym priemerom

Balénikovy katéter na angioplastiku a prislusenstvo na predbeznu alebo néslednu dilataciu
Vodiace katétre a prislusenstvo

Kontrastné médium

POKYNY NA POUZITIE

Pociatocna priprava

.

.

Vyberte vhodnu cievu na pristup. Pouzite vhodnu lokédlnu anestéziu. Uprednostnuje sa
perkutanna technika Seldinger. V pripade potreby je mozné vykonat rez (,cutdown”).

Po ziskani vaskularneho pristupu vlozte puzdro zavadzaca s ventilom vhodnej velkosti na
vlozenie aplika¢ného katétra WRAPSODY.

Pripravte vhodny vodiaci dr6t podla prislusného navodu na pouzitie a pouzitim fluoroskopie
ho posunte cez léziu.

Pred umiestnenim endoprotézy WRAPSODY od spolo¢nosti Merit predbezne dilatujte Iéziu
pomocou perkutdnnej transluminélnej angioplastiky (PTA) v stlade s ndvodom na pouzitie
vyrobcu. Zaistite Uplnu expanziu balénika v 1ézii.

Po vyfuknuti baldnika na angioplastiku vysledky angiograficky vyhodnotte.

Velkost a vyber endoprotézy WRAPSODY

Posudte cievu a stanovte priemer a dizku potrebnej endoprotézy WRAPSODY. Na ur¢enie
priemeru stentového Stepu sa odporuca pouzit priemer zdravej cievy v bezprostrednej
blizkosti lézie. Na vyber najvhodnejsej endoprotézy WRAPSODY pouzite tabulku ¢. 1. Ak
pouzijete mensi priemer endoprotézy WRAPSODY, méze dojst k migracii pomocky.

Dizky endoprotézy WRAPSODY uvedené v tabulke ¢. 1 st nominalne. Pri ur¢ovani dlzky
endoprotézy vezmite na vedomie, Ze endoprotéza by mal prekryvat zdravu cievu najmenej
1 c¢m za proximalnym a distadlnym okrajom lézie.

Ak sa maju prekryvat viaceré pomdcky, mali by ste postupovat podla nasledujucich
odporucani:
+  Priemer prekryvajucich sa pomocok by sa nemal lisit o viac ako 2 mm.

+ Ak sa pouzivaju nerovhomerné priemery pomocok, najprv by sa mala umiestnit mensia
pomocka, potom sa vacsia pomdcka umiestni do mensej pomocky.

« Aby ste zabezpeili, ze vietky prekryvané endoprotézy WRAPSODY maju navzajom
vhodnu polohu, odportca sa, aby vzdialenost prekrytia medzi pouzitymi pomdéckami
bola minimalne 1 cm.

+ Nasledna dilatacia prvej endoprotézy WRAPSODY by sa mala vykonat pred umiestnenim
druhej pomocky. Potom sa vykona nasledna dilatacia druhej pomocky.

Skontrolujte datum exspiracie na obale produktu. Ak produkt exspiroval, nepouzivajte ho.
Dbajte na to, aby nedoslo k poskodeniu obalu alebo sterilnej bariéry — ak déjde k poskodeniu
sterilnej bariéry alebo bola sterilnad bariéra narusena, produkt nepouzivajte. Odstrante
vonkajsie vrecko a vnutorné vrecko (ktoré je sterilné) umiestnite do sterilného pola. Opatrne
vyberte obsah vnutorného vrecka a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny (zalomenia, ohyby
alebo iné poskodenie). Ak sa zisti akékolvek poskodenie, produkt nepouzivajte.

Pred vloZenim aplika¢ného katétra WRAPSODY do puzdra zavadzaca s ventilom skontrolujte,

¢i st priemer a dizka endoprotézy, ako aj dizka aplika¢ného katétra spravne pre oetrovanu
1éziu.

Vlozenie a umiestnenie systému endoprotézy WRAPSODY od spolo¢nosti Merit

.

Po ispesnom vykonani predbezného zavedenia PTA sa uistite, Ze ste odstranili vypusteny
balénikovy katéter a zaroven zachovali polohu vodiaceho drétu za cielovou léziou.

Uistite sa, Ze tuhy vodiaci drot ma 0,889 mm (0,035").

Pred vlozenim aplika¢ného katétra WRAPSODY do tela pacienta pripravte aplikacny katéter.
Najprv preplachnite kryt endoprotézy. Vykonava sa to umiestnenim prsta tak, aby sa
uzavrel distalny koniec aplika¢ného katétra (pozri obrazok 3), a potom sa vstrekne sterilny
heparinizovany fyziologicky roztok cez preplachovaci otvor (pozri obrazok 2). Pozorujte, ¢i sa
na spojeni krytu endoprotézy a hrotu objavia kvapky fyziologického roztoku, ¢o znamena,
ze kryt endoprotézy bol Uspesne preplachnuty (pozri obrazok 3). Potom preplachnite limen
vodiaceho drotu. Vykonava sa to odstranenim prsta a naslednym vstreknutim sterilného
heparinizovaného fyziologického roztoku cez preplachovaci port (pozri obrazok 3). Pozorujte,
¢i sa na konci aplikacného katétra objavi fyziologicky roztok. Nakoniec navlh¢ite hydrofilny
povlak aplika¢ného katétra pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku,
aby sa zabezpecilo hladké vkladanie cez puzdro zavadzaca s ventilom.

Obrazok 3.

Spojenie krytu
endoprotézy a hrotu

~(\

Zakryte distalny hrot
pre preplachnutie
krytu endoprotézy

Odstrénte prst pre
preplachnutie
limenu vodiaceho
drotu



Vlozte ,zadny koniec” vodiaceho dr6tu do hrotu aplikacného katétra (aplikacny katéter je
umiestneny ¢o najviac v priamom smere, pozri obrazok 2) a dbajte na to, aby ste zachovali
polohu vodiaceho drétu. Opatrne posuvajte aplikacny katéter WRAPSODY cez puzdro
zavadzaca s ventilom do pristupovej cievy a pokracujte vo zvlh¢ovani hydrofilného povlaku
podla potreby. Poznamka: Ak pri vkladani aplikacného katétra cez hemostaticky ventil
pocitite nadmerny odpor, vyberte aplikacny katéter a skontrolujte ho, ¢i nie je poskodeny.
Ak je poskodeny, uz ho nepouzivajte. Uistite sa, Ze priemer puzdra zavadzaca s ventilom je
kompatibilny s danym vonkajsim priemerom aplika¢ného katétra (pozri tabulku ¢. 1) a ¢i
puzdro zavadzaca s ventilom nie je zalomené.

Pomocou fluoroskopického navadzania posuvajte aplika¢ny katéter WRAPSODY. Postupujte
opatrne, najma ak pocitite odpor. Ak pocitite nadmerny odpor, znovu posudte zakrok.

Pokracujte v posuvani aplika¢ného systému dovtedy, kym predna hrana endoprotézy
nebude za léziou. Potom, pri zachovani polohy hrotu, jemne potiahnite, aby ste aplika¢ny
systém vyrovnali.

Pomocou fluoroskopie overte, ¢i je aplikacny katéter optimalne umiestneny na zavedenie
a ¢i vybraté dizka endoprotézy pokryva celli léziu a oba konce endoprotézy siahaji najmenej
1 ¢m do nezasiahnutého segmentu cievy.

Zavedenie stentového stepu WRAPSODY od spolo¢nosti Merit: Standardné zavedenie

Obrézok 4 a-f
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Posuvajte aplika¢ny katéter endoprotézy WRAPSODY od spolo¢nosti Merit, az kym sa pruh
distalnej znacky (pozri obrazok 4a) nedostane za pozadovanu vstupnu zénu endoprotézy.

Zavedenie endoprotézy WRAPSODY vyzaduje pred Uplnym zavedenim endoprotézy krok
naplnenia. Systém naplite niekolkymi mikro-kliknutiami (¢iasto¢né stlacenie rukovati), az
kym sa vonkajsie puzdro katétra nezacne stahovat a pruh distélnej znacky sa nezarovna
s pruhmi znacky endoprotézy WRAPSODY (pozri obrazok 4b).

Potvrdte pozadované miesto zavedenia a upravte ho potiahnutim alebo posunutim katétra.

Pokracujte v mikro-klikani na aplika¢nu rukovat, aby ste dalej stiahli vonkajsie
puzdro aplika¢ného katétra a odkryli prednu hranu volnej endoprotézy
WRAPSODY. Kratky segment endoprotézy WRAPSODY za¢ne expandovat alebo sa
rozdirovat od konca katétra. Pokracujte v zavadzani, az kym sa nezavedie prvy rad
endoprotézy a nedotkne sa steny cievy (pozri obrazok 4c). V tomto bode mozete
endoprotézu stiahnut spat do cieflového miesta zavedenia (pozri obrazok 4d).
Poznamka: Aplika¢ny systém WRAPSODY by ste nemali postvat dopredu vtedy, ked
niektora z ¢asti endoprotézy prilieha k stene cievy.

Pokracujte v stlacani rukovati endoprotézy WRAPSODY a pocas zavadzania endoprotézy
zaroven jemne tahajte katéter, kym sa endoprotéza Uplne neuvolni z aplika¢ného systému
(pozri obrazok 4e).

Poznamka: Proximalny pruh znacky na aplikacnom katétri WRAPSODY by mal byt
viditelny a pocas zavedenia by mal zostat v stabilnej polohe.

Ked' uz bude endoprotéza WRAPSODY Uplne zavedend a nebude obmedzend aplika¢nym
katétrom, pouzitim fluoroskopického zobrazovania opatrne vytiahnite aplika¢ny systém,
aby sa zaistilo, Ze sa hrot aplikacného katétra nezachyti na endoprotéze WRAPSODY, ¢o by
mobhlo sposobit uvolnenie endoprotézy. Udrzujte polohu vodiaceho drétu cez endoprotézu
WRAPSODY.

Nadmerna sila pocas vyberania aplika¢ného katétra méze poskodit aplika¢ny katéter alebo
puzdro zavadzaca s ventilom. Ak pri vyberani aplika¢ného katétra pocitite odpor, odportca
sa odstranit aplika¢ny katéter a puzdro zavadzaca s ventilom ako jeden celok pri zachovani
polohy vodiaceho drétu cez zavedent endoprotézu WRAPSODY. Potom vlozte nové puzdro
zavadzaca s ventilom s rovnakou velkostou, aki malo odstranené puzdro.

Vyberte dilatacny baldnik PTA vhodenej velkosti (tabulka ¢. 1), ktorého priemer nie je vacsi
ako priemer endoprotézy WRAPSODY, aby ste vykonali dilataciu po zavedeni. Naftuknite
balénik PTA po celej dizke endoprotézy WRAPSODY. Ak je dizka endoprotézy WRAPSODY
vécsia ako balonik PTA, moze byt potrebné viacnasobné nafuknutie. Vyhnite sa dilatacii
balénika za koncami endoprotézy WRAPSODY.

Po dokonceni postupu nastavenia vypustite balonik PTA a opatrne ho vyberte.

Pred dokoncenim zakroku zhodnotte segment osetrenej cievy a obvod distalneho toku
pomocou kontrastnej angiografie (pozri obrazok 4f).
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Merit Croatian
WRAPSODY"

Endoproteza

UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Endoproteza Merit WRAPSODY™ sastoji se od endoproteze WRAPSODY i sustava katetera za
uvodenje WRAPSODY. Endoproteza WRAPSODY fleksibilna je, samoprosiruju¢a endoproteza
osmisljena za postavljanje u Zilni sustav. Endoproteza WRAPSODY izradena je od nitinola
koji je oblozen slojevima fluoropolimera. Postavljanje endoproteze WRAPSODY olaksavaju
radiokontrastne oznake koje se nalaze na oba krajnja reda endoproteze WRAPSODY, po tri na
svakom kraju (pogledajte sliku 1.). Oba kraja endoproteze WRAPSODY imaju valovit rub.

Slika 1.

Valovm krajnji redOV|

S

PTFE/ePTFE Zice od nitinola
Radiokontrastne oznake

Endoproteza WRAPSODY komprimiran a je i unaprijed postavljen a na sustav katetera za uvodenje
WRAPSODY i smjesten a u utor endoproteze (slika 2.). Sustav katetera za uvodenje WRAPSODY
osmisljen je za postavljanje endoproteze jednom rukom i sastoji se od rucke za okretanje
(pogledajte sliku 2.) koja omogucuje kontrolirano uvodenje endoproteze WRAPSODY. Radnu
duljinu (pogledajte sliku 2.) katetera za uvodenje WRAPSODY oblaze hidrofilni premaz. Sustav
katetera za uvodenje WRAPSODY ima jedan otvor sa zenskim luer prikljuckom za ispiranje lumena
Zice vodilice i utora endoproteze. Osovina katetera za uvodenje WRAPSODY ima radiokontrastne
trake za oznacavanje, koje odgovaraju proksimalnom i distalnom kraju utora endoproteze i sluze
navodenju tijekom postavljanja endoproteze WRAPSODY.

Slika 2.
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NACIN ISPORUKE
Sustav endoproteze Merit WRAPSODY isporucuje se STERILAN. Sterilizacija se provodi etilen-
oksidom.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav endoproteze Merit WRAPSODY fleksibilna je samoprosiruju¢a endoproteza indicirana za
upotrebu u pacijenata na hemodijalizi za lijecenje stenoze ili okluzije u izlaznom protoku dijalize
pomocu arteriovenske fistule ili arteriovenskog grafta.

KONTRAINDIKACIJE
« Ne upotrebljavajte ako se tijekom predilatacije ne moze postici potpuno prosirivanje balona
za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA).

« Ne upotrebljavajte u pacijenata s preosjetljivos¢u na nikal.
UPOZORENJA

- Ovaj uredaj trebaju upotrebljavati lije¢nici koji su upoznati s komplikacijama, nuspojavama i
opasnostima povezanima sa zahvatima u kojima se postavljaju intravaskularne endoproteze.

-« Cuvajte ga na suhom. Zastitite zapakirani proizvod od izravnog izlaganja suncevoj svjetlosti.

«  Prije upotrebe potrebno je pregledati sterilno pakiranje i uredaje. Provjerite jesu li pakiranje
i uredaji neosteceni i je li sterilna obloga ¢itava. Nemojte upotrebljavati uredaje u slucaju
ostecenja.

« Ne upotrebljavajte uredaj WRAPSODY nakon isteka roka trajanja.

« Potrebna je paznja da bi se sprijecilo busenje ili rezanje endoproteze WRAPSODY.

« Ne upotrebljavajte izvijeni kateter za uvodenje WRAPSODY ni izvijeni omotac uvodnice s
ventilom jer to moze prouzrociti poteskoce pri postavljanju endoproteze WRAPSODY ili
onemogucditi njegovo postavljanje.



« Odgovarajuce kruta Zica vodilica mora se postaviti na predvideno mjesto prije unosenja
katetera za uvodenje WRAPSODY u tijelo. Zica vodilica mora ostati na mjestu tijekom
unosenja, manipulacije, postavljanja i uklanjanja katetera za uvodenje WRAPSODY.

« Prije postavljanja endoproteze moze biti potrebno premjestanje katetera za uvodenje
WRAPSODY.

- Nakon $to se postavi, endoproteze WRAPSODY ne moze se povudi niti vratiti na kateter za
uvodenje.

« Postavljanje endoproteze kroz postrani¢ni ogranak moze ograniciti protok krvi i sprijeciti ili
otezati bududi pristup ili druge zahvate.

« Postavljanje endoproteze izvan ostija cefali¢cne vene u aksilarnu/subklavijalnu venu moze
otezati ili sprijeciti bududi pristup i zato se ne preporucuje.

« Ne upotrebljavajte uredaj WRAPSODY ako ga nije moguce isprati prije upotrebe. Prije
umetanja ili ponovnog umetanja potrebno je isprati lumen Zice vodilice i utor endoproteze.

- Kateter za uvodenje WRAPSODY nakon upotrebe predstavlja mogucu biolosku opasnost.
Rukujte njime i odlozZite ga u otpad u skladu s prihva¢enom medicinskom praksom i vazec¢im
lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

«  Slucajno, djelomi¢no ili neuspjesno postavljanje ili migracija endoproteze WRAPSODY
mozda ce se trebati ispraviti kirurSkim zahvatom.

« Sigurnost i u¢inkovitost uredaja kada se postavi u gornju Suplju venu nije procijenjena.

« Sigurnost i uc¢inkovitost uredaja nije procijenjena u pedijatrijskih pacijenata.

« Ne upotrebljavajte u pacijenata s poremecajima koagulacije koji se ne mogu lijeciti.

« Ne upotrebljavajte u pacijenata kada postoje klini¢cki dokazi infekcije koja se moze prosiriti
na implantiranu endoprotezu.

« Ne upotrebljavajte u pacijenata s funkcionalnom relevantnom opstrukcijom ulazne putanje
protoka, slabim izlaznim protokom: ili bez distalnog protoka.

« Sustav endoproteze WRAPSODY nije osmisljen za lijecenje svjezeg, mekanog trombotskog
ili embolijskog materijala.

MJERE OPREZA
« Slijedite upute za uporabu svih uredaja koji se upotrebljavaju zajedno sa sustavom
endoproteze Merit WRAPSODY.

« Kateter za uvodenje WRAPSODY nije namijenjen nijednoj drugoj namjeni osim postavljanju
endoproteze WRAPSODY.

«  Endoproteza WRAPSODY moze se postaviti uz pomoc¢ katetera za uvodenje WRAPSODY tek
nakon sto se ukloni sigurnosni osigurac. To treba napraviti neposredno prije nego $to ce se
osloboditi endoproteza WRAPSODY. Pogledajte UPUTE ZA UPORABU.

«  Kod vecih duljina endoproteza WRAPSODY mogu se javiti vece sile prilikom postavljanja.

+  Endoproteza WRAPSODY ne smije se prosiriti balonom vise od naznat¢enog promjera.
Prikladan promjer balona provjerite u tablici 1.

« Ne upotrebljavajte balon koji je duzi od oznacene duljine endoproteze WRAPSODY.

- Kada provodite bilo koji pomo¢ni instrument kroz endoprotezu WRAPSODY, ¢inite to
oprezno i pazite da se endoproteza WRAPSODY ne odspoji.

« Ne povlacite i ne premjestajte balonski kateter unutar lumena endoproteze WRAPSODY
osim ako je balon potpuno ispuhan.

« Sigurnost i u¢inkovitost uredaja kada se postavi kroz aneurizmu ili pseudoaneurizmu nije
procijenjena.

« Sigurnost i u¢inkovitost uredaja nije procijenjena u podrucjima velike fleksije kao $to su
klju¢na kost, poplitealna udubina i antekubitalna udubina.

« Nije provedeno ispitivanje uporabe endoproteze WRAPSODY tako da se preklapa s izlozenim
metalnim stentovima ili endoprotezama drugog proizvodaca (ili pokrivenim stentovima).

MJERE OPREZA

Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne
sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, Sto, pak, moze uzrokovati povredu,
oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju pacijenta ili bolni¢ku infekciju,
ukljucujudi, ali ne ogranic¢avajudi se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
predmetne drzave ¢lanice.

KLINICKI POVEZANE KOMPLIKACIJE

Tijekom ili nakon umetanja endoproteze WRAPSODY mogu se javiti bilo koje klinicke komplikacije
koje su prethodno prijavljene u vezi s konvencionalnim vaskularnim stentovima i endoprotezama.
Te komplikacije ukljucuju alergijsku reakciju, aneurizmu, edem ruke ili $ake, krvarenje na mjestu
pristupa Zili, celulitis, cerebrovaskularni incident, kongestivno sr¢ano zatajenje, edem lica ili vrata,
vrucicu, hematom, hemoptizu, hemoragiju, infekciju, bol, perforaciju, dugotrajno krvarenje,
pseudoaneurizmu, osip, reakciju na kontrastno sredstvo, restenozu koju je potrebno tretirati
kirurskim zahvatom, sepsu, sindrom krade krvi, emboliju endoproteze, trombotsku i netrombotsku
okluziju, vazospazam, vazokonstrikciju, ventrikularnu fibrilaciju, rupturu Zile i smrt.

KOMPLIKACIJE POVEZANE S UREDAJEM

Tijekom uporabe endoproteze WRAPSODY mogu se javiti bilo koje komplikacije povezane s
uredajem koje su prethodno prijavljene u vezi s konvencionalnim vaskularnim stentovima i
endoprotezama. Te komplikacije ukljucuju neuspje$no povezivanje spojnih dijelova, izvijanje
sustava za uvodenje, odspajanje dijela endoproteze, neuspjesno postavljanje, visoke sile prilikom
postavljanja, nemogucnost pracenja do ciljane lokacije, neto¢no postavljanje, nekompatibilnost s
pomo¢énim instrumentima, nedovoljno $irenje endoproteze, prijevremeno postavljanje, frakturu
endoproteze, izvijanje endoproteze, migraciju endoproteze, pogresno postavljanje endoproteze
i okluziju.



NAPOMENE
«  Prije nego sto se kateter za uvodenje WRAPSODY stavi u pacijenta, hidrofilni premaz katetera
treba navlaziti sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom, a lumen Zice vodilice i utor
endoproteze treba isprati sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom.

- Postdilataciju implantirane endoproteze WRAPSODY potrebno je provesti balonom
promjera koji je jednak promjeru odabrane endoproteze WRAPSODY.

- Propisana antikoagulacija prije, tijekom i nakon zahvata treba biti u skladu sa standardima
ustanove, uklju¢ujuci dvojno antitrombocitno lijecenje ako je prikladno.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI | KOMPATIBILNOSTI MR-A

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je endoproteze WRAPSODY uvjetno sigurna kod
pregleda MR-om. Pacijent s implantatom iz ove linije proizvoda moze se sigurno snimati
magnetskom rezonancijom pod sljede¢im uvjetima:

- Staticko magnetsko polje iskljucivood 1,5Ti3T.

« Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4.000 Gaussa/cm (40 T/m).

«Maksimalni sustav MR je izvijestio prosjecnu specificnu apsorpcijsku brzinu cijelog tijela
(SAR) od 2 W/kg tijekom 15 minuta snimanja (tj. po slijedu impulsa) u normalnom nacinu
rada.

U definiranim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e endoproteza Merit WRAPSODY proizvesti
maksimalno povecanje temperature od 1,6 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po
slijedu impulsa).

U neklinickom ispitivanju artefakt na snimci uzrokovan endoprotezom Merit WRAPSODY proteze
se otprilike 3 mm od uredaja pri snimanju slijedom impulsa gradijentne jeke i sustavom MR-a od
3 T. Lumen endoproteze Merit WRAPSODY moze se vizualizirati na T1-ponderiranim sljedovima
impulsa i sljedovima impulsa spinske jeke i gradijentne jeke.

KLINICKE KORISTI

Namjeravana je klinicka korist sustava WRAPSODY obnova i odrzavanje protoka krvi kroz zacepljen
ili suzen izlazni krug venske dijalize.

VELICINE | ODABIR ENDOPROTEZE MERIT WRAPSODY

Od klju¢ne je vaznosti osigurati odabir odgovarajuc¢eg promjera i duljine endoproteze WRAPSODY
prije njezina uvodenja. Da bi se osiguralo primjereno uévrscivanje (odnosno apozicija uz stijenku
Zile), preporucuje se veci promjer endoproteze WRAPSODY s obzirom na zdravi dio Zile, pogledajte
tablicu 1. Odabrana endoproteza treba se protezati najmanje 1 cm dalje od proksimalne i distalne
granice opstrukcije ili disekcije.

Tablica 1.

Promjer Promjer Vanjski  |Dostupne duljine|Promjer Zice| Radna Preporuceni | Preporucena
referentne [endoproteze| promjer | endoproteza? vodilice duljina | promjer balona veli¢ina
zile' (mm) | Merit (mm) |katetera za (mm) kateteraza| za precizno omotaca

uvodenje uvodenje | namjestanje |uvodnice (Fr)
(Fr) (cm)  |endoproteze (mm)

4,6-53 6 8 50,75,100,125 | 0,889 mm | 80,120 6 8
(0,035 inca)

54-6,1 7 9 50,75,100,125 | 0,889 mm 80,120 7 9
(0,035 inca)

6,2-7.2 8 9 50,75 0,889 mm | 80,120 8 9
(0,035 inc¢a)

8 10 100, 125 0,889 mm | 80,120 8 10
(0,035 inc¢a)

73-8.1 9 10 50,75 0,889 mm | 80,120 9 10
(0,035 inca)

9 mn 100, 125 0,889 mm 80,120 9 "
(0,035 inca)

8,2-9,0 10 " 50,75 0,889 mm 120 10 "
(0,035 inc¢a)

10 12 100, 125 0,889 mm 120 10 12
(0,035 inc¢a)

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

109-12,6 14 12 30, 40,50 0,889 mm 120 14 12
(0,035 inca)

14 14 60,70, 80 0,889 mm 120 14 14
(0,035 inc¢a)

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

1 Preporu¢ena kompresija endoproteze unutar Zile iznosi otprilike 10 - 25 %.
2 Oznacene duljine predstavljaju nazivne vrijednosti izmjerene izmedu krajnjih rubova endoproteze.

POTREBAN PRIBOR
« Sustav endoproteze Merit WRAPSODY

« Oznacena Zzica vodilica ili kateter (za kalibriranu mjernu referencu)
« Sterilna heparinizirana fizioloska otopina i sterilna fizioloska otopina
- Sterilne trcaljke

«  Kruta Zica vodilica promjera 0,889 mm (0,035 in¢a), najmanje dvaput dulja od sustava
katetera za uvodenje

«  Omotac uvodnice prikladnog unutarnjeg promjera s ventilom

- Balonski kateter za angioplastiku i pribor za predilataciju i/ili postdilataciju
- Vodedi kateteri i pribor

« Kontrastno sredstvo



UPUTE ZA UPORABU
Pocetna priprema

Odaberite odgovarajucu zilu za pristup. Upotrijebite odgovarajucu lokalnu anesteziju.
Pozeljna je perkutana Seldingerova tehnika. Kada je potrebno, moze se upotrijebiti
»cutdown” tehnika.

Kada dobijete vaskularni pristup, umetnite omotac uvodnice odgovarajuce velic¢ine s
ventilom da bi se kroz njega proveo kateter za uvodenje WRAPSODY.

Pripremite odgovarajucu zZicu vodilicu u skladu s uputama za njezinu uporabu i pod
fluoroskopijom provedite Zicu vodilicu kroz leziju.

Prije postavljanja endoproteze Merit WRAPSODY izvrsite predilataciju lezije perkutanom
transluminalnom angioplastikom (PTA) u skladu s proizvodacevim uputama za uporabu.
Osigurajte potpuno Sirenje balona unutar lezije.

Nakon ispuhivanja balona za angioplastiku angiografski procijenite rezultate.

Velicine i odabir endoproteze WRAPSODY

Procijenite Zilu da biste utvrdili promjer i duljinu potrebne endoproteze WRAPSODY.
Preporucuje se da za odredivanje promjera endoproteze upotrijebite promjer zdrave Zile
odmah pokraj lezije. Koristite se tablicom 1. da biste odabrali najprikladniju endoprotezu
WRAPSODY. Odabir premalenog promjera endoproteze WRAPSODY moze dovesti do
migracije uredaja.

Duljine endoproteza WRAPSODY navedene u tablici 1. predstavljaju nazivne vrijednosti.
Pri odredivanju duljine endoproteze imajte na umu da se endoproteza treba preklapati sa
zdravom Zilom barem 1 cm dalje od proksimalne i distalne granice lezije.

Ako je potrebna uporaba vise uredaja tako da se preklapaju, trebaju se pratiti sljededi savjeti:
«  Promjer uredaja koji se preklapaju ne smije se razlikovati vise od 2 mm.

« Ako se upotrebljavaju nejednaki promjeri uredaja, tada je manji uredaj potrebno
postaviti prvi, a zatim vedi uredaj treba postaviti unutar manjeg.

» Da biste osigurali da su sve preklopljene endoproteze WRAPSODY medusobno u dobroj
apoziciji, preporucuje se da udaljenost preklapanja bude najmanje 1 cm za koristene
uredaje.

+ Postdilatacija prve endoproteze WRAPSODY treba se izvrsiti prije postavljanja drugog
uredaja. Zatim se vrsi postdilatacija drugog uredaja.

Provjerite datum isteka roka trajanja na pakiranju proizvoda. Ako je istekao rok trajanja
proizvoda, nemojte ga upotrebljavati. Provjerite jesu li pakiranje i sterilna obloga neosteceni.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako postoji ostecenje pakiranja ili sterilne obloge. Uklonite
vanjsku vrecicu i stavite unutarnju vrecicu (koja je sterilna) u sterilno polje. Pazljivo izvadite
sadrzaj unutarnje vrecice i provjerite jesu li sastavnice neostecene, tj. da nemaju ostecenja
poput izvijanja, savijanja i drugoga. Ako postoji ikakvo oStecenje, ne upotrebljavajte te
sastavnice.

Prije umetanja katetera za uvodenje WRAPSODY u omotac¢ uvodnice s ventilom provjerite
jesu li promjer i duljina endoproteze te duljina katetera za uvodenje ispravni za leziju koja
se tretira.

Uvodenje i postavljanje sustava endoproteze Merit WRAPSODY

Kada dovrsite perkutanu transluminalnu angioplastiku prije postavljanja endoproteze,
obavezno izvadite ispuhani balonski kateter dok odrzavate polozaj Zice vodilice izvan ciljane
lezije.

Osigurajte da je kruta Zica vodilica promjera 0,889 mm (0,035 inca).

Prije stavljanja katetera za uvodenje WRAPSODY u pacijenta pripremite kateter za uvodenje.
Prvo isperite utor endoproteze. Ucinite to tako da prstom zacepite distalni kraj katetera za
uvodenje (pogledajte sliku 3.) i nakon toga kroz priklju¢ak za ispiranje ubrizgate sterilnu
hepariniziranu fiziolosku otopinu (pogledajte sliku 2.). Obratite paznju na to kada ce se kapi
fizioloske otopine pojaviti na spoju utora endoproteze i vrha jer e to ukazati na uspjesno
ispiranje utora endoproteze (pogledajte sliku 3.). Potom isperite lumen Zice vodilice. U¢inite
to tako da maknete prst i potom ubrizgate sterilnu hepariniziranu fiziolosku otopinu kroz
priklju¢ak za ispiranje (pogledajte sliku 3.). Obratite paznju na to kada fizioloska otopina
izade kroz kraj katetera za uvodenje. Naposljetku, navlazite hidrofilni premaz katetera
za uvodenije sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom da biste omogucili glatko
uvodenje kroz omotac uvodnice s ventilom.

Slika 3.
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Dok odrzavate kateter za uvodenje WRAPSODY S$to ravnijim, umetnite ,straznji kraj” Zice
vodilice u vrh katetera za uvodenje (pogledajte sliku 2.) pazeci pritom da odrzavate polozaj
Zice vodilice. Pazljivo provedite kateter za uvodenje WRAPSODY kroz omotac uvodnice s
ventilom, nastavljajudi pritom navlazivati hidrofilni premaz po potrebi, i zatim u pristupnu
zilu. Napomena: ako osjetite prekomjeran otpor pri umetanju katetera za uvodenje kroz
hemostatski ventil, uklonite kateter za uvodenje i provjerite je li oSte¢en. Ne upotrebljavajte
ga dalje ako je oStecen. Pripazite da je promjer omotaca uvodnice s ventilom kompatibilan
s vanjskim promjerom pojedinog katetera za uvodenje (pogledajte tablicu 1.) i da omotac
uvodnice s ventilom nije izvijen.



+ Uz fluoroskopsko navodenje umetnite kateter za uvodenje WRAPSODY. Budite pazljivi pri
umetanju, posebno ako osjetite otpor. Ako osjetite prekomjeran otpor, ponovno razmotrite
zahvat.

- Nastavite umetati sustav za uvodenje dok prednji kraj endoproteze ne prode leziju. Tada,
odrzavajuci polozaj vrha, lagano povucite sustav za uvodenje da biste ga izravnali.

+  Koristeci se fluoroskopijom provjerite je li kateter za uvodenje optimalno namjesten za
postavljanje te pokriva li odabrana duljina endoproteze ¢itavu leziju i protezu li se oba kraja
endoproteze najmanje 1 cm dalje u zdrav segment Zile.

Postavljanje endoproteze Merit WRAPSODY: standardno postavljanje

Slika 4.a-f
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» Nastavite umetati kateter za uvodenje endoproteze Merit WRAPSODY dok distalna traka za
oznacavanje (pogledajte sliku 4.a) ne prode Zeljenu zonu za smjestanje endoproteze.

————gie

+ Prije potpunog postavljanja endoproteze WRAPSODY nuzno je izvrsiti korak pripreme.
Pripremite sustav izvodenjem nekoliko mikroklikova (djelomic¢nih pritisaka rucke) tako da
se vanjski omotac katetera pocne povlaciti i distalna traka za oznacavanje dode u ravninu s
trakama za oznacavanje endoproteze WRAPSODY (pogledajte sliku 4.b).

+ Potvrdite Zeljenu lokaciju za postavljanje i podesite kateter tako da ga povucete ili umetnete
dublje.

« Nastavite izvoditi mikroklikove pomocu ruc¢ke za uvodenje da biste dodatno
povukli vanjski omotac katetera za uvodenje i da bi se otkrio vodeci rub slobodne
endoproteze WRAPSODY. Kratak segment endoproteze WRAPSODY pocet ce se
prosirivati od kraja katetera. Nastavite s postavljanjem dok se prvi red endoproteze
ne postavi i dodirne stijenku Zile (pogledajte sliku 4.c). Sada mozete povuci
endoprotezu natrag na lokaciju na koju je zelite postaviti (pogledajte sliku 4.d).
Napomena: sustav za uvodenje WRAPSODY ne smije se umetati naprijed nakon $to bilo koji
dio endoproteze dode u apoziciju sa stijenkom Zile.

+ Nastavite pritiskati ru¢ku endoproteze WRAPSODY dok primjenjujete blagu silu na kateter
tijekom postavljanja endoproteze dok se endoproteza potpuno ne oslobodi iz sustava za
uvodenje (pogledajte sliku 4.e).

« Napomena: proksimalnu traku za oznacavanje katetera za uvodenje WRAPSODY potrebno
je vizualizirati i odrzavati u stabilnom polozaju tijekom postavljanja.

+Nakon 3to se endoproteza WRAPSODY potpuno postavi i vise nije ogranic¢en a kateterom
za uvodenje, pazljivo povucite sustav za uvodenje pod fluoroskopskim snimanjem pazedi
da vrh katetera za uvodenje ne zahvati endoprotezu WRAPSODY jer bi to moglo dovesti do
odspajanja endoproteze. Odrzavajte polozaj Zice vodilice kroz endoprotezu WRAPSODY.

+  Primjena prekomjerne sile pri vadenju katetera za uvodenje moze ostetiti kateter za
uvodenje ili omotac uvodnice s ventilom. Ako naidete na otpor pri vadenju katetera za
uvodenje, preporucuje se da izvadite kateter za uvodenje i omotac uvodnice s ventilom
kao jednu cjelinu, odrzavajudi pritom polozaj Zice vodilice kroz postavljenu endoprotezu
WRAPSODY. Zatim umetnite novi omotac uvodnice s ventilom identi¢ne veli¢ine kao onaj
koji ste izvadili.

+ Odaberite balon za PTA odgovarajuce veli¢ine (tablica 1.) i promjera manjeg od endoproteze
WRAPSODY da biste izvrsili dilataciju nakon postavljanja. Napusite balon za PTA ¢itavom
duljinom endoproteze WRAPSODY. Moze biti potrebno vise napuhivanja ako je duljina
endoproteze WRAPSODY veca od balona za PTA. Izbjegavajte dilataciju balona izvan krajeva
endoproteze WRAPSODY.

+  Podovrsetku preciznog namjestanja ispusite balon za PTA i pazljivo ga izvadite.

+ Upotrijebite kontrastnu angiografiju da biste procijenili tretirani segment Zile i distalni
protok krvi prije zavrsetka zahvata (pogledajte sliku 4.f).



INFORMACIJE NA PAKIRANJU

Simbol

Oznaka

Upotrijebiti do

Sifra serije

Kataloski broj

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za uporabu

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Za jednokratnu uporabu

Oprez: Procitajte pratece dokumente

Nije pirogeno

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Uvjetno siguran kod pregleda MR

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

Maks. Zica vodilica

Najmanja veli¢ina uvodnice

Procitajte upute za uporabu. Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite
stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa za upotrebu. Za tiskani primjerak
nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a.

Proizvodac

Raspon
promjera
referentne
Zile

Hidrofilni premaz




Merlt Estonian
WRAPSODY"

Endoprotees

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Merit WRAPSODY™ endoprotees koosneb WRAPSODY endoproteesist ja WRAPSODY
paigalduskateetri stisteemist. WRAPSODY endoprotees on paindlik iselaienev endoprotees, mis on
loodud veresoonde paigaldamiseks. WRAPSODY endoprotees on valmistatud nitinoolist, mis on
Umbritsetud fluoropoltimeeri kihtidega. WRAPSODY endoproteesi paigaldamist toetavad mélemal
otsal asuvad kolm réntgenkontrastsed markerit, mis asuvad WRAPSODY endoproteesi mélemal
otsmisel ribal (vt joonist 1). WRAPSODY endoproteesi mélemad otsad on Idigatud sakiliseks.

Joonis 1.

Saklllsed otsmised nbad

T

PTFE/ePTFE  Nitinoolist traadid
Rontgenkontrastsed markerid

WRAPSODY endoprotees on kokku surutud ja eelpaigaldatud WRAPSODY paigalduskateetri
stisteemile ning asub endoproteesi kapslis (joonis 2). WRAPSODY paigalduskateetri stisteem on
loodud tihe kdega rakendamiseks ning sisaldab paigalduskéepidet (vt joonis 2), mis véimaldab
WRAPSODY endoproteesi juhitud viisil paigaldada. WRAPSODY paigalduskateetril on to6pikkuse
(vt joonis 2) ulatuses hiidrofiilne kate. WRAPSODY paigalduskateetri siisteemil on tiks haarava luer-
tihendusega ava nii juhtetraadi valendiku kui ka endoproteesi kapsli loputamiseks. WRAPSODY
paigalduskateetri varrel on rontgenkontrastsed markerribad, mis vastavad endoproteesi kapsli
proksimaalsele ja distaalsele otsale ning hélbustavad WRAPSODY endoproteesi paigaldamist.

Joonis 2.
Hudrofiilne t66pikkus
Paigalduskéepide Distaalne ots
Rontgenkontrastsed
markerribad
«
U
Endoproteesi kapsel
Turvaklamber

(eemaldage enne
endoproteesi rakendamist)

Ava loputamiseks ja
juhtetraadi
sisestamiseks

TARNE
Merit WRAPSODY endovaskulaarse endoproteesi slisteem tarnitakse STERIILSELT. Toode on
steriliseeritud etiileenoksiidiga.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Merit WRAPSODY endovaskulaarse endoproteesi stisteem on paindlik iselaienev endoprotees,
mis on naidustatud kasutamiseks hemodialtilisravi saavatel patsientidel stenoosi voi oklusiooni
ravimiseks arteriovenoosse (AV) fistuli voi AV siiriku dialtsi valjavoolu ringes.

VASTUNAIDUSTUSED
- Arge kasutage, kui eel-laiendamise ajal pole PTA ballooni véimalik téielikult laiendada.
- Arge kasutage patsientidel, kes on nikli suhtes dilitundlikud.

HOIATUSED

- Seadet voivad kasutada arstid, kes teavad intravaskulaarsete endoproteeside
protseduuridega seotud tusistusi, kdrvaltoimeid ja ohte.

« Hoidke toode kuivana. Kaitske pakendis toodet otsese paikesevalguse eest.

« Steriilset pakendit ja seadmeid tuleb enne kasutamist kontrollida. Veenduge, et pakend
ja seadmed pole kahjustunud ning steriilne barjaar pole rikutud. Kahjustuste korral drge
toodet kasutage.

- Arge kasutage WRAPSODY seadet pérast kélblikkusaja méddumist.

« Olge ettevaatlik véltimaks WRAPSODY endoproteesi augustamist voi Idikamist.

« Arge kasutage niverdunud WRAPSODY paigalduskateetrit vi klapiga sisestushiilssi, mis on
niverdunud, sest see vdib raskendada WRAPSODY endoproteesi paigaldamist véi muuta
paigaldamise véimatuks.



« Asjakohaselt jaik juhtetraat peab olema paigaldatud enne WRAPSODY paigalduskateetri
kehasse viimist. WRAPSODY paigalduskateetri sisestamise, liigutamise, rakendamise ja
eemaldamise ajaks peab juhtetraat paigale jadma.

« Enne endoproteesi paigaldamist tuleb WRAPSODY paigalduskateetri asendit vdib-olla
muuta.

- Pérast paigaldamist ei saa WRAPSODY endoproteesi tagasi tdmmata ega tagasi
paigalduskateetrile ligutada.

+  Kui endoprotees katab harusoone, voib see hairida verevoolu ja takistada voi hdirida
edaspidist juurdepaasu voi muid protseduure.

« Endoproteesi paigaldamine labi tsefaalveeni suistiku kaenlaveeni / rangluualussesse veeni
voib hdirida voi takistada edasist juurdepaasu ja pole soovitatav.

« Argekasutage WRAPSODY seadet, kui seda ei saa enne kasutamist loputada. Enne sisestamist
vOi uuesti sisestamist tuleb juhtetraadi valendikku ja endoproteesi kapslit loputada.

« Pérast kasutamist voib WRAPSODY paigalduskateeter olla bioloogiliselt ohtlik. Toote
kdsitsemine ja korvaldamine peab toimuma vastavalt heaks kiidetud meditsiinipraktikale
ning kehtivatele kohalikele, piirkondlikele ja riiklikele seadustele ning maarustele.

+ WRAPSODY endoproteesi tahtmatu, osalise voi ebadnnestunud paigaldamise voi
endoproteesi liikumise korral tuleb véib-olla teha kirurgiline protseduur.

« Seadme ohutust ja tohusust Glemisse 66nesveeni paigaldamisel pole hinnatud.

« Seadme ohutust ja tdhusust pediaatrilistel patsientidel kasutamisel pole hinnatud.

- Arge kasutage seadet patsientidel, kellel on korrigeerimatu koagulatsioonihéire.

« Arge kasutage patsiendil, kellel on kliiniliselt tdendatud infektsioon, mis véib levida
implanteeritud endoproteesile.

- Arge kasutage patsiendil, kellel on funktsionaalselt oluline sissevoolutee takistus, kehv
véljavool voi kellel puudub distaalne dravool.

«  WRAPSODY endoprotees ei ole loodud varskete pehmete trombootiliste voi embooliliste
materjalide ravimiseks.

ETTEVAATUSABINOUD
. Jargige koiki Merit WRAPSODY endoproteesiga koos kasutatavate seadmete
kasutusjuhendeid.

« WRAPSODY paigalduskateeter on ettendhtud ainult WRAPSODY endoproteesi
paigaldamiseks.

« WRAPSODY paigalduskateetrit saab kasutada WRAPSODY endoproteesi paigaldamiseks
ainult parast turvaklambri eemaldamist. Seda ei tohi teha enne, kui WRAPSODY endoproteesi
hakatakse vabastama. Vaadake KASUTUSJUHISEID.

- Pikema WRAPSODY endoproteesi korral tuleb paigaldamisel voib-olla kasutada suuremat
paigaldusjéudu.

+ WRAPSODY endoproteesi ei tohi ballooniga laiendada nii, et see tletab endoproteesi
ettenihtud diameetrit. Oige suurusega ballooni diameetri leiate tabelist 1.

- Arge kasutage ballooni, mille pikkus iiletab WRAPSODY endoproteesi sildil olevat pikkust.

«  Kui ménda lisaseadet tuleb liigutada labi WRAPSODY endoproteesi, olge ettevaatlik ja
tagage, et WRAPSODY endoprotees ei liiguks paigast.

« Balloonkateetrit ei tohi WRAPSODY endoproteesi valendikus tagasi tommata ega
balloonkateetri asendit valendikus muuta, kui balloon pole téielikult tihi.

+ Seadme ohutust ja tohusust aneurtismile voi pseudoaneuriismile paigaldamisel pole
hinnatud.

«  Seadme ohutust ja tohusust pole hinnatud tllimat paindlikkust néudvates piirkondadesnagu
rangluu, 6ndlaauk ja kiitinraauk.

« WRAPSODY endoproteesi kasutamist kattuvalt koos katmata metallstentide v6i muude
konkureerivate endoproteesidega (vi kaetud stentidega) pole katsetatud.

ETTEVAATUST!

Kasutamiseks ainult ihel patsiendil. Arge kasutage, téddelge ega steriliseerige korduvalt.
Korduskasutamine, uuesti tootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine,
haigestumine voi surm. Korduskasutamine, uuesti to6tlemine voi resteriliseerimine voib samuti
pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sh (loend pole
16plik) nakkushaigus(t)e tilekandumise Ghelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voéib patsienti
vigastada, pohjustada haigust voi surma.

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja asjakohase liikmesriigi
jarelevalveasutust.

KLIINILISELT SEOTUD TUSISTUSED

Koik kliinilised tusistused, millest on teatatud tavapéaraste vaskulaarsete stentide ja endoproteeside
kasutamisel, voivad esineda ka WRAPSODY endoproteesi sisestamisel voi parast seda. Nende
tlsistuste hulka kuuluvad: allergiline reaktsioon, aneurtism, kdsivarre voi kdelaba turse, veritsemine
sisestuskohas, tselluliit, tserebrovaskulaarne episood, kongestiivne stidamepuudulikkus, ndo voi
kaela turse, palavik, hematoom, hemopttiiis, hemoraagia, infektsioon, valu, perforatsioon, pikaajaline
veritsemine, pseudoaneuriism, |66ve, reaktsioon kontrastainele, sekkumist vajav restenoos, sepsis,
steal-stindroom, endoproteesi emboolia, tromboolne ja mittetromboolne oklusioon, vasospasm,
vasokonstriktsioon, ventrikulaarne fibrillatsioon, veresoone rebenemine ja surm.

SEADMEGA SEOTUD TUSISTUSED

Koik seadmega seotud tisistused, millest on teatatud tavapédraste vaskulaarsete stentide ja
endoproteeside kasutamisel, voivad esineda ka WRAPSODY endoproteesi kasutamisel. Nende
hulka kuuluvad liite purunemine, paigaldussiisteemi niverdumine, komponendi lahtitulemine,
paigaldamise nurjumine, suur paigaldusjéud, sihtkohta viimise jalgimise ebadnnestumine, vale
paigaldamine, Ghildumatus lisaseadmetega, endoproteesi ebapiisav laienemine, enneaegne
paigaldamine, endoproteesi méranemine, endoproteesi paindumine, endoproteesi paigalt
liikumine, endoproteesi valele kohale paigaldamine ja oklusioon.



MARKUSED
« Enne patsienti sisestamist tuleb WRAPSODY paigalduskateetri hiidrofiilset katet niisutada
steriilse hepariniseeritud fisioloogilise lahusega ning juhtetraadi valendikku ja endoproteesi
kapslit tuleb loputada steriilse hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

« Implanteeritud WRAPSODY endoproteesi tuleb jérellaiendada ballooniga, mille diameeter
vastab valitud WRAPSODY endoproteesi diameetrile.

- Protseduurieelne, protseduuriaegneja protseduurijargne ettenahtud antikoagulantravi peab
jargima asutuse standardeid ning, kui see on asjakohane, h6lmama kaksikantiagregantravi.
TEAVE MRT OHUTUSE JA UHILDUVUSE KOHTA
ﬁ Mittekliinilised katsed on nédidanud, et WRAPSODY endoprotees on MR-tingimustele
vastav. Selle tooteseeria implantaadiga patsiendile saab teha MR-i siisteemiga uuringu
ohutult jargmistel tingimustel.

- Kasutada voib ainult 1,5-teslast voi 3-teslast staatilist magnetvalja.
«  Ruumilise gradiendi maksimaalne magnetvalja tugevus on 4000 Gs/cm (40 T/m).

« 15-minutilise MR-skanni jooksul (s.t iihe impulssjada kohta) on tavalises to6reziimis MR-
siisteemis teadaolevalt maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg.

Nimetatud skannimistingimustel on parast 15-minutilist pidevat skannimist (s.t ihe impulssjada
kohta) Merit WRAPSODY endovaskulaarse endoproteesi prognoositud maksimaalne
temperatuuritéus 1,6 °C.

Mittekliinilistes katsetes ulatus Merit WRAPSODY endovaskulaarse endoproteesi pdhjustatud
kujutiseartefakt umbes 3 mm kaugusele seadmest, kui kujutise jaadvustamiseks kasutati
gradientkaja impulssjada ja 3-teslast MR-slisteemi. Merit WRAPSODY endovaskulaarse
endoproteesi valendiku saab visualiseerida T1-kaalutud spinnkaja ja gradientkaja impulssjadaga.

KLIINILINE KASU

WRAPSODY suisteemi kavandatud kliiniline kasu on okluseerunud véi stenoosse venoosse dialtiiisi
valjavoolu ringe verevoolu taastamine ja séilitamine.

MERIT WRAPSODY ENDOPROTEESI SUURUSE MAARAMINE JA ENDOPROTEESI VALIMINE
On dlioluline, et enne WRAPSODY endoproteesi sisestamist valitakse dige diameetri ja pikkusega
endoprotees. Asjakohase fikseerumise (voi soone seinaga 6ige kokkupuute) tagamiseks on
soovitatav kasutada WRAPSODY endoproteesi, mille diameeter on terve (mittehaige) soone
osast suurem, vt tabelit 1. Valitud endoprotees peab ulatuma obstruktsiooni voi dissektsiooni
proksimaalsest ning distaalsest piirist vahemalt 1 cm vorra kaugemale.

Tabel 1
Vérdlus- Meriti  [Paigaldus-| Saadaolevad Juhtetraadi | Paigaldus-| Soovitatud bal- | Sisestushiilsi
soone endo- kateetri |endoproteeside|  diameeter kateetri | looni diameeter | soovitatud
diameeter' | proteesi | valisdia- |pikkused? (mm) t66pikkus | endoproteesi suurus (Fr)
(mm) diameeter| meeter (cm) jarellaiendami-
(mm) (Fr) seks (mm)
4,6-5,3 6 8 50, 75,100, 125]0,035 tolli (0,889 80, 120 6 8
mm)
54-6,1 7 9 50, 75,100, 125]0,035 tolli (0,889 80, 120 7 9
mm)
6,2-7,2 8 9 50,75 0,035 tolli (0,889 80, 120 8 9
mm)
8 10 100, 125 0,035 tolli (0,889 80, 120 8 10
mm)
7,3-8,1 9 10 50,75 0,035 tolli (0,889 80, 120 9 10
mm)
9 " 100, 125 0,035 tolli (0,889 80, 120 9 "
mm)
8,2-9,0 10 n 50,75 0,035 tolli (0,889 120 10 n
mm)
10 12 100, 125 0,035 tolli (0,889 120 10 12
mm)
9,0-10,8 12 12 30, 40, 50, 60, {0,035 tolli (0,889 120 12 12
70,80 mm)
10,9-12,6 14 12 30,40,50 0,035 tolli (0,889 120 14 12
mm)
14 14 60,70,80 0,035 tolli (0,889 120 14 14
mm)
12,7-14,4 16 14 30, 40, 50, 60, {0,035 tolli (0,889 120 16 14
70,80 mm)

1 Soovitatav endoproteesi kompressioon soones on umbes 10-25%.
2 Sildil olevad pikkused on nimipikkused ja need méodetakse endoproteesi molema otsa tipust.

VAJALIKUD VAHENDID
« Merit WRAPSODY endovaskulaarse endoproteesi siisteem

« Markerjuhtetraat voi -kateeter (kalibreeritud referentsmodtmiseks)
« Steriilne hepariniseeritud fiisioloogiline lahus ja steriilne fiisioloogiline lahus
- Steriilsed sistlad

« 0,035-tolline (0,889 mm) jdik juhtetraat, mis on vahemalt kaks korda nii pikk kui
paigalduskateetri stisteem

« Klapiga sisestushdilss, millel on asjakohane sisediameeter
- Angioplastika balloonkateeter ja lisavahendid eel-laiendamiseks ja/véi jarellaiendamiseks.
« Juhtekateetrid ja tarvikud

- Kontrastaine



KASUTUSJUHISED
Esmane ettevalmistus

Valige sobiv veresoon juurdepaasu loomiseks. Kasutage asjakohast lokaalanesteesiat.
Soovitatav on kasutada perkutaanset Seldingeri tehnikat. Vajaduse korral véib teha
sisseldike.

Péarast vaskulaarse juurdepddsu loomist sisestage asjakohase suurusega ja klapiga
sisestushiilss WRAPSODY paigalduskateetri sisestamiseks.

Valmistage ette asjakohane juhtetraat, jargides juhtetraadi kasutusjuhendit, ning viige
juhtetraat fluoroskoopia abil tle lesiooni.

Enne Merit WRAPSODY endoproteesi paigaldamist tuleb lesiooni eel-dilateerida perkutaanse
transluminaalse angioplastika (PTA) abil, jargides tootja kasutusjuhendit. Veenduge, et
balloon on lesioonis téielikult laienenud.

Parast angioplastika ballooni tiihjendamist hinnake protseduuri tulemust angiograafia abil.

WRAPSODY endoproteesi suuruse madramine ja endoproteesi valimine

.

Hinnake veresoont WRAPSODY endoproteesi vajaliku diameetri ja pikkuse maaramiseks.
Endoproteesi diameetri madramiseks on soovitatav kasutada vahetult lesiooni korval oleva
terve veresoone diameetrit. Kdige sobivama WRAPSODY endoproteesi valimiseks kasutage
tabelit 1. Kui valite liiga vaikse diameetriga WRAPSODY endoproteesi, voib seade paigalt
liikuda.

Tabelis 1 toodud WRAPSODY endoproteesi pikkused on nimipikkused. Endoproteesi pikkuse
madramisel arvestage, et endoprotees peab ulatuma lesiooni proksimaalsest ja distaalsest
aarest vahemalt 1 cm vorra véljapoole tervesse veresoonde.

Kui mitu seadet peab kattuma, tuleks arvestada jargmiste nduannetega.
+ Kattuvate seadmete diameeter ei tohi erineda enam kui 2 mm vérra.

+  Kui kasutate ebavordsete diameetritega seadmeid, tuleb kéigepealt paigaldada
vaiksem seade ja seejarel tuleb suurem seade paigaldada vdiksemasse seadmesse.

»  Tagamaks, et kattuvad WRAPSODY endoproteesid on iiksteise suhtes 6iges asendis,
soovitame paigaldada seadmed nii, et need kattuksid vdhemalt 1 cm ulatuses.

+ Esimene WRAPSODY endoprotees tuleb jéarel-laiendada enne jargmise seadme
paigaldamist. Seejarel tuleb jarel-laiendada teine seade.

Kontrollige aegumiskuupéeva toote pakendilt. Kuitoode on aegunud, siis arge seda kasutage.
Veenduge, et pakend ega steriilne barjaar pole kahjustunud - kui tuvastate kahjustuse voi
kui steriilne barjaar on rikutud, siis @rge seadet kasutage. Eemaldage vélimine kott ja pange
sisemine kott (mis on steriilne) steriilsele véljale. Eemaldage ettevaatlikult sisemise koti sisu
ning kontrollige seda kahjustuste tuvastamiseks, nt niverdumine, paindumine véi muu
kahjustus. Arge kasutage seadet, kui tuvastate iikskéik millise kahjustuse.

Enne kui sisestate WRAPSODY paigalduskateetri klapiga sisestushiilssi, kontrollige, kas
endoproteesi diameeter ja pikkus ning paigalduskateetri pikkus on ravitava lesiooni jaoks
sobilikud.

Merit WRAPSODY endovaskulaarse endoproteesi siisteemi sisestamine ja paigutamine

Péarast paigalduseelse PTA edukat I16pule viimist eemaldage kindlasti tiihjendatud
balloonkateeter, hoides samas juhtetraati paigal nii, et see Idbib sihtlesiooni ja ulatub sellest
vilja.

Veenduge, et kasutate 0,035-tollist (0,889 mm) jdika juhtetraati.

WRAPSODY paigalduskateeter tuleb enne patsienti sisestamist ette valmistada. Loputage
koigepealt endoproteesi kapslit. Selleks katke paigalduskateetri distaalne ots (vt joonist
3) sdrmega ning sustige labi loputusava steriilset hepariniseeritud fisioloogilist lahust (vt
joonist 2). Oodake, kuni endoproteesi kapsli ja otsa liitumiskohale ilmuvad fusioloogilise
lahuse tilgad, see nditab, et endoproteesi kapsel on loputatud (vt joonist 3). Seejérel
loputage juhtetraadi valendikku. Selleks eemaldage sérm paigalduskateetri otsalt ja sustige
loputamiseks loputusava kaudu steriilset hepariniseeritud fiisioloogilist lahust (vt joonist
3). Oodake, kuni fiisioloogiline lahus véljub paigalduskateetri otsast. Lopuks niisutage
paigalduskateetri htidrofiilset katet steriilse hepariniseeritud fusioloogilise lahusega, et
tagada sujuv sisestamine klapiga sisestushiilsi kaudu.

Joonis 3.
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Hoidke WRAPSODY paigalduskateetrit voimalikult sirgena ning sisestage juhtetraadi tagaosa
paigalduskateetri otsa (vt joonist 2), séilitades samas juhtetraadi asendit. Viige WRAPSODY
paigalduskateetrit ettevaatlikult I&bi klapiga sisestushilsi (niisutades samal ajal vajaduse
kohaselt hudrofiilset katet) ja juurdepdasu soonde. Mérkus. Kui tunnete hemostaasiklapi
kaudu paigalduskateetrit sisestades tugevat takistust, eemaldage paigalduskateeter ja
kontrollige seda kahjustuste tuvastamiseks. Kui tuvastate kahjustuse, siis drge kasutage
toodet uuesti. Veenduge, et klapiga sisestushiilsi diameeter Ghildub paigalduskateetri
vélisdiameetriga (vt tabel 1) ning et klapiga sisestushdilss pole niverdunud.



- Viige WRAPSODY paigalduskateetrit fluoroskoopia abil edasi. Edenege ettevaatlikult, eriti,
kui tunnete takistust. Kui tunnete suurt takistust, hinnake protseduuri uuesti.

+ Viige paigaldussiisteemi edasi seni, kuni endoproteesi eespoolne serv on liikunud tdielikult
Ule lesiooni ja sellest lile. Hoidke ots paigal ja tdmmake pisut paigaldussisteemi, et seda
sirgendada.

»  Kontrollige fluoroskoopia abil, kas paigalduskateeter on paigaldamiseks parimas asendis
ja kas valitud endoproteesi pikkus katab kogu lesiooni ning endoproteesi mélemad otsad
ulatuvad vahemalt 1 cm vorra veresoone tervesse osasse.

Merit WRAPSODY endoproteesi paigaldamine: standardne paigaldamine

Joonis 4 a-f
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+  Viige Merit WRAPSODY endoproteesi paigalduskateetrit edasi seni, kuni distaalne markerriba
(vt joonis 4a) on likkunud Ule endoproteesi paigalduskoha.

+ WRAPSODY endoproteesi paigaldamiseks tuleb enne endoproteesi téielikku paigaldamist
teha ettevalmistav toiming. Stisteemi ettevalmistamiseks tehke mitu mikroklépsatust
(vajutage kdepidet osaliselt alla) seni, kuni kateetri valishilss hakkab tagasi tombuma ja
distaalne markerriba joondub WRAPSODY endoproteesi markerribadega (vt joonis 4b).

. Kgnt_rollige, kas paigalduskoht on 6ige ja reguleerige, tdmmates kateetrit voi viies seda
edasi.

+ Jatkake paigalduskdepidemega mikroklépsatuste tegemist, et tommata paigalduskateetri
valishilssi veelgi enam tagasi ja paljastada vabastatud WRAPSODY endoproteesi
eespoolne serv. WRAPSODY endoproteesi liihike segment hakkab kateetri otsast
laienema. Jatkake paigaldamist seni, kuni endoproteesi esimene riba on paigaldatud ja
kontaktis veresoone seinaga (vt joonis 4c). Seejdrel voib endoproteesi paigaldamiskohta
agasi t.6mata (vt joonis 4d).

Markus. Pérast seda, kui endoproteesi likskdik milline osa on veresoone seina vastas, ei tohi
WRAPSODY paigaldusstisteemi edasi liigutada.

- Avaldage endoproteesi paigaldamise ajal kerget survet kateetrile ja jatkake WRAPSODY
endoproteesi kdepideme vajutamist seni, kuniendoprotees on taielikult paigaldussiisteemist
vabanenud (vt joonis 4e).

« Maérkus. WRAPSODY paigalduskateetri proksimaalne markerriba peab olema
visualiseeritud ja plsima paigaldamise ajal paigal.

+  Kui WRAPSODY endoprotees on taielikult paigas ja pole enam paigalduskateetris, tdmmake
paigaldussiisteemi ettevaatlikult tagasi, kasutades fluoroskoopiat, mis aitab tagada, et
paigalduskateetri ots ei jad WRAPSODY endoproteesi kiilge kinni, mis vdib pdhjustada
endoproteesi nihkumist. Sailitage WRAPSODY endoproteesi ldbiv juhtetraadi asend.

+  Kui paigalduskateetri eemaldamisel rakendatakse liigset joudu, voib see kahjustada
paigalduskateetrit voi klapiga sisestushiilssi. Kui tunnete paigalduskateetri eemaldamisel
takistust, siis on soovitatav eemaldada paigalduskateeter ja klapiga sisestushiilss Gihe
tksusena, sdilitades samas juhtetraadi asendit paigaldatud WRAPSODY endoproteesis.
Sisestage seejarel uus klapiga sisestushiilss, mis on sama suurusega kui eemaldatud
sisestushiilss.

+ Valige paigaldusjargseks laiendamiseks dige suurusega PTA balloon (tabel 1), mille diameeter
ei tileta WRAPSODY endoproteesi oma. Taitke PTA balloon WRAPSODY endoproteesi
kogu pikkuse ulatuses. Kui WRAPSODY endoprotees on pikem kui PTA balloon, tuleb
taitmisprotseduuri véib-olla mitu korda korrata. Arge tiitke ballooni véljaspool WRAPSODY
endoproteesi otsasid.

+  Kui jérellaiendamine on I6petatud, tiihjendage PTA balloon ja eemaldage see ettevaatlikult.

+  Enne protseduuri I6petamist hinnake ravitud veresoone segmenti ja distaalset vooluringet
kontrastaine ning angiograafia abil (vt joonis 4f).
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Merit Slovenian
WRAPSODY"

Endoproteza

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Sistem endoproteze Merit WRAPSODY™ sestavljata endoproteza WRAPSODY in katetrski
sistem za vsaditev endoproteze WRAPSODY. Endoproteza WRAPSODY je prozna samorazsirljiva
endoproteza, zasnovana za vsaditev v Zilo. Endoproteza WRAPSODY je izdelana iz nitinola,
obdanega s plastmi fluoropolimera. Za lazjo namestitev endoproteze WRAPSODY so v zadnji
vrstici na obeh koncih endoproteze WRAPSODY trije radioneprepustni oznacevalci (glejte sliko 1).
Oba konca endoproteze WRAPSODY sta valovito prirezana.

Slika 1

é Valovit%rezani zadnji vrstici _Cé)i
S
= g? >J

PTFE/ePTFE Zice iz nitinola
Radioneprepustni oznacevalci

Endoproteza WRAPSODY je stisnjena in predhodno nalozena v vodilni kateter WRAPSODY v
predelku za endoprotezo (slika 2). Katetrski sistem za vsaditev endoproteze WRAPSODY je zasnovan
za enorocno sprostitev endoproteze in vsebuje drzalo (glejte sliko 2), ki omogoca nadzorovano
sproscanje endoproteze WRAPSODY. Vstavljivi del (glejte sliko 2) vodilnega katetra WRAPSODY
je prevlecen s hidrofilnim premazom. Katetrski sistem za vsaditev endoproteze WRAPSODY ima
en polnilni nastavek z Zzenskim prikljuckom luer za spiranje svetline vodilne Zice in predelka za
endoprotezo. Vstavljivi del vodilnega katetra WRAPSODY ima na proksimalnem in distalnem
koncu predelka za endoprotezo radioneprepustna oznacevalna obrocka za pomo¢ pri namescanju
endoproteze WRAPSODY.

Slika 2
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STANJE OB DOBAVI
Sistem endoproteze Merit WRAPSODY je dobavljen STERILEN. Sterilizacija je opravljena z
etilenoksidom.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem endoproteze Merit WRAPSODY vsebuje prozno samorazsirljivo endoprotezo, indicirano za
uporabo pri pacientih na hemodializi za zdravljenje zozitve ali zapore znotraj odvodne dializne
linije arteriovenske fistule ali arteriovenskega grafta.

KONTRAINDIKACIJE
« Ne uporabljajte, ¢e med predhodno razsiritvijo balonskega katetra PTA ne morete v celoti
napolniti.
« Ne uporabljajte pri pacientih s preobcutljivostjo na nikelj.
OPOZORILA

- Ta pripomocek lahko uporabljajo zdravniki, ki so seznanjeni z zapleti, nezelenimi ucinki in
nevarnostmi, ki so povezani z vsaditvijo endoprotez.

«  Zascitite pred vlago. Izdelka v ovojnini ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi.

« Sterilno ovojnino in pripomocke je treba pred uporabo pregledati. Prepricajte se, da so
ovojnina in pripomocki brez poskodb ter da je sterilna pregrada neposkodovana. V primeru
poskodb pripomockov ne uporabljajte.

«  Pripomocka WRAPSODY ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
« Bodite previdni, da endoproteze WRAPSODY ne predrete ali prerezete.

« Ne uporabljajte zvitega vodilnega katetra WRAPSODY ali zvitega Zilnega uvajala z ventilom,
ker lahko to otezi ali onemogoci sprostitev endoproteze WRAPSODY.



« Preden v telo uvedete vodilni kateter WRAPSODY, morate namestiti ustrezno togo
vodilno Zico. Vodilna Zica mora ostati na mestu med uvajanjem, prilagajanjem poloZaja in
odstranjevanjem vodilnega katetra WRAPSODY ter med spros¢anjem endoproteze.

« Preden sprostite endoprotezo, boste morda morali prilagoditi polozaj vodilnega katetra
WRAPSODY.

« Ko endoprotezo WRAPSODY sprostite, je ni mogoce povleci nazaj ali uvleci v vodilni kateter.

+Namestitev endoproteze preko stranske Zilne veje lahko ovira pretok krvi in prepreci ali otezi
kasnejse dostope ali druge posege.

«Namestitev endoproteze preko ustja cefalicne vene v pazdusno/subklavijsko veno lahko
otezi ali prepreci kasnejse dostope, zato jo odsvetujemo.

«  Pripomocka WRAPSODY ne uporabljajte, ¢e ga pred uporabo ni mogoce sprati. Spiranje
svetline vodilne Zice in predelka za endoprotezo je obvezno pred prvo vstavitvijo in vsako
ponovno vstavitvijo.

«  Po uporabi predstavlja vodilni kateter WRAPSODY potencialno biolosko nevarnost. Zato
z njim ravnajte in ga zavrzite v skladu s sprejetimi medicinskimi praksami ter veljavnimi
lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in predpisi.

+ Ob nenamerni, delni ali neuspeli sprostitvi endoproteze WRAPSODY ali njenem premiku bo
morda potreben kirurski poseg.

« Varnost in u¢inkovitost pripomocka ob namestitvi v zgornjo votlo veno nista bili preizkuseni.

«Varnost in ucinkovitost pripomocka nista bili preizkuseni pri pediatri¢nih pacientih.

« Ne uporabljajte pri pacientih z nepopravljivimi motnjami strjevanja krvi.

« Ne uporabljajte pri pacientih s klini¢nimi dokazi okuzbe, ki bi se lahko razsirila na vsajeno
endoprotezo.

« Ne uporabljajte pri pacientih s funkcionalno pomembno zaporo dovodne linije ali slabim
odtokom ali pri pacientih brez distalnega odtoka.

« Sistem endoproteze WRAPSODY ni namenjen zdravljenju svezih in mehkih strdkov ali
embolusov.

PREVIDNOSTNI UKREPI
+ Upostevajte navodila za uporabo vseh pripomockoy, ki jih uporabljate skupaj s sistemom
endoproteze Merit WRAPSODY.

«  Vodilni kateter WRAPSODY je namenjen samo sprostitvi endoproteze WRAPSODY.

«  Vodilni kateter WRAPSODY lahko endoprotezo WRAPSODY sprosti Sele tedaj, ko odstranite
varnostno zaponko. Varnostno zaponko odstranite, ko je vse pripravljeno za sprostitev
endoproteze WRAPSODY. Glejte NAVODILA ZA UPORABO.

- Zasprostitev daljsih endoprotez WRAPSODY bo morda potrebna vedja sila.

+  Endoproteze WRAPSODY z balonom ne smete napihniti preko njenega navedenega
premera. Za izbiro ustreznega premera balona glejte preglednico 1.

« Ne uporabljajte balonov, ki so daljs$i od navedene dolzine endoproteze WRAPSODY.

- Kadar skozi endoprotezo WRAPSODY uvajate kateri koli pripomocek, bodite previdni in
pazite, da endoproteze WRAPSODY ne premaknete.

- Balonski kateter lahko izvlecete iz svetline endoproteze WRAPSODY ali mu prilagodite
polozaj v svetlini le tedaj, ko je balon povsem izpraznjen.

« Varnost in ucinkovitost pripomocka ob namestitvi preko anevrizme ali psevdoanevrizme
nista bili preizkuseni.

« Varnost in ucinkovitost pripomocka nista bili preizkuseni na obmocjih z mocnimi pregibi, na
primer ob klju¢nici ter v kolenski in komol¢ni kotanji.

« Uporaba endoproteze WRAPSODY ni bila preizkusena v polozaju prekrivanja z
neprevle¢enimi kovinskimi opornicami ali drugimi endoprotezami (oz. prekritimi
opornicami) drugih proizvajalcev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno
obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, ki lahko
povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko povzrocijo tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali
navzkrizno okuzbo pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

O vseh resnih incidentih v povezavi s pripomockom morate obvestiti proizvajalca in pristojni organ
v ustrezni drzavi ¢lanici.

KLINICNI ZAPLETI

Vsi klini¢ni zapleti, ki so bili opisani v povezavi z navadnimi in prekritimi endoprotezami, so
mozni tudi med vstavitvijo endoproteze WRAPSODY in po njej. Ti zapleti vkljucujejo alergijsko
reakcijo, nastanek anevrizme, nastanek edema roke ali dlani, krvavitev na mestu pristopa, celulitis,
cerebrovaskularni dogodek, kongestivno sr¢no popuscanje, nastanek edema obraza ali vratu,
zvisano telesno temperaturo, nastanek hematoma, hemoptizo, krvavitev, okuzbo, bolecino,
predrtje, podalj$an cas krvavitve, nastanek psevdoanevrizme, nastanek izpuscaja, reakcijo na
kontrastno sredstvo, ponovitev stenoze, ki zahteva interventni poseg, sepso, sindrom kraje
krvi, embolijo endoproteze, zaporo s trombom ali brez tromba, vazospazem, vazokonstrikcijo,
ventrikularno fibrilacijo, raztrganje Zile in smrt.

ZAPLETI, POVEZANI S PRIPOMOCKOM

Vsi zapleti, povezani s pripomockom, ki so bili opisani v povezavi z navadnimi zilnimi opornicami
in prekritimi endoprotezami, so mozni tudi med vstavitvijo endoproteze WRAPSODY in po njej. Ti
zapleti vkljucujejo zrahljanje spoja, zvijanje sistema za vsaditev endoproteze, snetje posameznega
dela pripomocka, neuspesno sprostitev endoproteze, velike sile pri spros¢anju endoproteze,
nezmoznost pomika do ciljnega mesta, nenatan¢no sprostitev endoproteze, nezdruzljivost s
pomoznimi pripomocki, nezadostno razsiritev endoproteze, prezgodnjo sprostitev endoproteze,
zlom endoproteze, zvijanje endoproteze, premik endoproteze, vstavitev endoproteze na napa¢no
mesto in zaporo.



OPOMBE
« Pred vstavitvijo v pacienta je treba hidrofilni premaz na vodilnem katetru WRAPSODY
navlaziti s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino, svetlino vodilne Zice in predelek za
endoprotezo pa sprati s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino.

« Razsiritev vsajene endoproteze WRAPSODY je treba opraviti z balonom, ki ima enak premer
kot izbrana endoproteza WRAPSODY.

- Antikoagulacijska terapija pred in med posegom ter po njem mora biti predpisana v skladu
s standardi v vasi ustanovi, vklju¢no z morebitnim dvotirnim antiagregacijskim zdravljenjem.

INFORMACIJE O VARNOSTI IN ZDRUZLJIVOSTI ZA SLIKANJE Z MR

Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da je endoproteza WRAPSODY pogojno varna
pri slikanju z MR. Pacienta z vsadkom iz te druzine izdelkov lahko varno slikate z
aparatom MR pod naslednjimi pogoji:

- uporabi se lahko samo stati¢cno magnetno polje z gostoto 1,5 in 3 tesla;

- najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 4.000 gauss/cm (40 T/m);

- najvecja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri sistem
MR, je 2 W/kg pri 15 minutah slikanja (za posamezno pulzno sekvenco) z aparatom MR v
normalnem nacinu delovanja.

Pod opredeljenimi pogoji slikanja je pri 15-minutnem neprekinjenem slikanju (za posamezno

1,6°C.

Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da se pri slikanju s sistemom MR (3 tesla) in z uporabo
GRE-sekvence slikovni artefakt, ki ga povzro¢i endoproteza Merit WRAPSODY, razteza 3 mm od
tega pripomocka. Svetlino endoproteze Merit WRAPSODY je mogoce prikazati s T1-utezenimi
sekvencami SE in GRE.

KLINICNE KORISTI

Predvidena klini¢na korist sistema WRAPSODY je obnovitev in vzdrzevanje krvnega pretoka skozi
zaprto ali zoZzeno vensko odvodno dializno linijo.

DOLOCANJE VELIKOSTI IN IZBIRA ENDOPROTEZE MERIT WRAPSODY
Pred vstavitvijo morate obvezno izbrati ustrezen premer in dolzino endoproteze WRAPSODY. Za
ustrezno pritrditev (oz. naslonitev ob Zilno steno) je priporocljivo izbrati vecji premer endoproteze
WRAPSODY v primerjavi z zdravim (patolosko nespremenjenim) delom Zile; glejte preglednico 1.
Izbrana endoproteza mora segati najmanj 1 cm preko proksimalnega in distalnega roba zapore
ali disekcije.

Preglednica 1

Referen¢ni Premer Zunanji | Razpolozljive Premer |Vstavljividel| Priporoceni | Priporocena
premer Zile'| endoproteze | premer dolzine vodilne Zice| vodilnega [premer balona|velikost Zilnega
(mm) Merit (mm) | vodilnega | endoprotez? katetra (cm) | za razsiritev uvajala (Fr)
katetra (Fr) (mm) sproscene
endoproteze
(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 n
(0,889 mm)

8,2-9,0 10 " 50,75 0,035" 120 10 n
(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 Priporocena kompresija endoproteze v Zili je priblizno 10-25 %.
2 Navedene dolzine predstavljajo nazivne vrednosti, izmerjene med obema skrajnjima koncema endoproteze.

POTREBNA OPREMA
« Sistem endoproteze Merit WRAPSODY

- Oznacena vodilna Zica ali vodilni kateter (za umerjeno referen¢no meritev)
« Sterilna heparinizirana fizioloska raztopina in sterilna fizioloska raztopina
«  Sterilne injekcijske brizge

« Toga vodilna Zica debeline 0,035" (0,889 mm), ki je vsaj dvakrat daljsa od katetrskega sistema
za vsaditev endoproteze

. Zilno uvajalo z ventilom z ustreznim notranjim premerom

- Kateter za balonsko angioplastiko in pripomocki za predhodno in/ali naknadno razsiritev
«  Vodilni katetri in pripomocki

« Kontrastno sredstvo



NAVODILA ZA UPORABO
Zacetna priprava

Izberite primerno zilo za dostop. Uporabite ustrezno lokalno anestezijo. Priporocljivo je
uporabiti perkutani pristop po Seldingerjevi metodi. Po potrebi lahko uporabite tudi tehniko
preparacije vene.

Ko zagotovite Zilni pristop, vstavite primerno veliko Zilno uvajalo z ventilom za vstavitev
vodilnega katetra WRAPSODY.

V skladu s pripadajoc¢imi navodili za uporabo pripravite ustrezno vodilno Zico in jo pod
fluoroskopskim nadzorom potisnite ¢ez lezijo.

Pred namestitvijo endoproteze Merit WRAPSODY lezijo predhodno razsirite s perkutano
transluminalno angioplastiko (PTA) v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.
Prepricajte se, da ste balon v leziji popolnoma napihnili.

Po izpraznitvi balonskega katetra za angioplastiko uspesnost posega ocenite z angiografijo.

Dolocanje velikosti in izbira endoproteze WRAPSODY

Preglejte Zilo in ocenite potrebni premer in dolZino endoproteze WRAPSODY. Za dolocitev

ustreznega premera endoproteze je priporocljivo uporabiti premer zdravega dela Zile, ki leZi

tik ob leziji. Priizbiri najustreznejse endoproteze WRAPSODY si pomagajte s preglednico 1.Ob
izbiri premajhnega premera endoproteze WRAPSODY lahko pride do premika pripomocka.

Dolzine endoproteze WRAPSODY, ki so navedene v preglednici 1, so nazivne vrednosti.

Pri dolo¢anju primerne dolzine endoproteze upostevajte, da mora endoproteza prekrivati

zdravo Zilo za najmanj 1 cm tako na proksimalnem kot tudi na distalnem koncu lezije.

Kadar se prekriva vec razli¢nih pripomockov, upostevajte naslednja priporocila:

« premer pripomockov, ki se prekrivajo, se ne sme razlikovati za ve¢ kot 2 mm;

+ e uporabite pripomocke z razli¢nimi premeri, je treba manjsi pripomocek namestiti
najprej, nato pa vanj vstaviti vecji pripomocek;

+ zazagotovitey, da so vse endoproteze WRAPSODY, ki se prekrivajo, ustrezno namescene
ena ob drugi, je priporocljivo, da je dolZina prekrivanja med uporabljenimi pripomocki
najmanj 1 cm;

+ vsajeno endoprotezo WRAPSODY je treba razsiriti pred namestitvijo naslednjega
pripomocka. Nato pa se opravi e razsiritev tega pripomocka.

Preverite datum izteka roka uporabnosti na ovojnini. Ce je rok uporabnosti pretekel, izdelka
ne uporabite. Prepricajte se, da ovojnina in sterilna pregrada nista poskodovani - v primeru
poskodbe ali okrnjenosti sterilne pregrade izdelka ne uporabljajte. Odstranite zunanji ovoj,
nato pa notranji ovoj (ki je sterilen) odlozite na sterilno obmocje. Previdno odstranite vsebino
notranjega ovoja ter jo preglejte in ugotovite, ali je morda poskodovana (zvita, prepognjena
ali kako drugace poskodovana). Ce ugotovite kakrine koli poskodbe, izdelka ne uporabite.

Preden vodilni kateter WRAPSODY vstavite v Zilno uvajalo z ventilom, se prepricajte, da so

premer in dolzina endoproteze ter dolZina vodilnega katetra ustrezni za zdravljeno lezijo.

Vstavitev in namestitev sistema endoproteze Merit WRAPSODY

Po predhodno uspesno opravljeni perkutani transluminalni angioplastiki odstranite izpraznjen
balonski kateter, pri ¢emer vzdrzujte polozaj vodilne Zice, ki poteka preko ciljne lezije.

Debelina toge vodilne Zice mora biti 0,035" (0,889 mm).

Vodilni kateter WRAPSODY ustrezno pripravite, preden ga uvedete v pacienta. Najprej sperite
predelek za endoprotezo. To storite tako, da distalni konec vodilnega katetra zamasite s
prstom (glejte sliko 3), nato pa skozi polnilni nastavek vbrizgate sterilno heparinizirano
fiziolosko raztopino (glejte sliko 2). Prepri¢ajte se, da fizioloska raztopina za¢ne iztekati
na stiku med predelkom za endoprotezo in konico vodilnega katetra. To namre¢ pomeni,
da je predelek za endoprotezo ustrezno spran (glejte sliko 3). Nato sperite svetlino
vodilne Zice. To storite tako, da z distalnega konca odstranite prst, nato pa skozi polnilni
nastavek vbrizgate sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino (glejte sliko 3). Prepricajte
se, da fizioloska raztopina za¢ne iztekati na koncu vodilnega katetra. Nazadnje s sterilno
heparinizirano fiziolosko raztopino navlazite hidrofilni premaz na vodilnem katetru, da
zagotovite nemoteno vstavitev skozi Zilno uvajalo z ventilom.

Slika 3

Stik med predelkom za
endoprotezo in konico

Za spiranje predelka
za endoprotezo
zamasite distalno
konico.

Za spiranje svetline
vodilne Zice umak-
nite prst.

V konico vodilnega katetra WRAPSODY, ki mora biti ¢im bolj poravnan, vstavite "zadnji
konec" vodilne Zice (slika 2) in jo zadrzite v polozaju. Vodilni kateter WRAPSODY previdno
potisnite skozi zilno uvajalo z ventilom v Zilo. Med potiskanjem po potrebi dodatno navlazite
hidrofilni premaz katetra. Opomba: ¢e ob prehodu vodilnega katetra skozi hemostatski
ventil obcutite povecan upor, vodilni kateter odstranite in preverite, ali je poskodovan.
Ce je kateter poskodovan, ga ne uporabite ponovno. Prepricajte se, da je premer zilnega
uvajala z ventilom skladen z zunanjim premerom uporabljenega vodilnega katetra (glejte
preglednico 1) in da Zilno uvajalo ni zvito.



+  Pod fluoroskopskim nadzorom pomikajte vodilni kateter WRAPSODY naprej. Pri uvajanju
bodite previdni, Se posebej kadar obcutite upor. Ob prevelikem uporu ponovno preverite
vse dejavnike posega.

«Nadaljujte s pomikanjem sistema za vsaditev endoproteze naprej, dokler z vodilnim koncem
endoproteze ne preidete lezije. Nato zadrzite polozaj konice vodilnega katetra in na rahlo
povlecite, da sistem za vsaditev endoproteze poravnate.

»  Sfluoroskopijo preverite, ali je polozaj vodilnega katetra v najboljsem polozaju za sprostitev
endoproteze in ali njena izbrana dolzina zadostuje za prekritje lezije v celoti, pri ¢emer
morata oba konca endoproteze segati Se vsaj 1 cm v zdravi del Zile.

Sprostitev endoproteze Merit WRAPSODY: standardna sprostitev endoproteze

Slika 4: a—f
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+ Vodilni kateter za endoprotezo Merit WRAPSODY pomaknite naprej tako, da je distalni
oznacevalni obrocek (glejte sliko 4a) tik za obmocjem, na katerem Zelite namestiti endoprotezo.

+  Pred dokoncno sprostitvijo endoproteze WRAPSODY je potreben pripravljalni korak. Sistem
pripravite tako, da drzalo nekajkrat rahlo stisnete, dokler se zunanji ovoj katetra ne za¢ne
umikati, distalni oznacevalni obrocek pa se poravna z oznacevalci endoproteze WRAPSODY
(glejte sliko 4b).

+ Preverite, ali je mesto za sprostitev endoproteze ustrezno, ter ga po potrebi prilagodite s
premikanjem katetra naprej in nazaj.

+ Nadaljujte z rahlimi stiski drzala, da se zunanji ovoj katetra e dodatno uvlece in
razkrije vodilni rob endoproteze WRAPSODY. Kratek del endoproteze WRAPSODY
zacne izhajati oz. se Siriti iz konca katetra. Nadaljujte s spros¢anjem endoproteze,
dokler se njena prva vrsta ne dotakne zilne stene (glejte sliko 4c). Zdaj lahko
endoprotezo povlecete nazaj na ciljno mesto za sprostitev (glejte sliko 4d).
Opomba: Kadar se kateri koli del endoproteze naslanja ob Zilno steno, sistema za vsaditev
endoproteze WRAPSODY ne smete potiskati naprej.

» Nadaljujte s stiskanjem drzala za sprostitev endoproteze WRAPSODY. Med njenim
spros¢anjem z rahlim vlecenjem vzdrzujte napetost katetra, dokler se endoproteza v celoti
ne sprosti iz sistema za vsaditev endoproteze (glejte sliko 4e).

« Opomba: Proksimalni oznacevalni obrocek na vodilnem katetru WRAPSODY mora biti viden
in se med sprosc¢anjem endoproteze ne sme premikati.

+ Ko je endoproteza WRAPSODY v celoti spro$¢ena iz vodilnega katetra, sistem za vsaditev
endoproteze pod fluoroskopskim nadzorom previdno izvlecite. Pri tem pazite, da se konica
vodilnega katetra ne ujame v endoprotezo WRAPSODY, kar bi lahko povzrocilo njen premik.
Vodilno Zico zadrzite namesceno skozi endoprotezo WRAPSODY.

« Ce vodilni kateter odstranite s preveliko silo, lahko pride do poskodbe vodilnega katetra
ali zilnega uvajala z ventilom. Ce pri odstranjevanju vodilnega katetra obcutite upor, je
priporocljivo, da ga odstranite skupaj z Zilnim uvajalom z ventilom, pri ¢emer ohranite
polozaj vodilne Zice skozi spros¢eno endoprotezo WRAPSODY. Nato namestite novo Zilno
uvajalo z ventilom, ki je iste velikosti kot odstranjeno uvajalo.

+ lzberite ustrezno velikost balona PTA (preglednica 1) za razsiritev spro$¢ene endoproteze.
Premer balona ne sme biti ve¢ji od premera izbrane endoproteze WRAPSODY. Balon PTA
napolnite vzdolz celotne dolzine endoproteze WRAPSODY. Ce je endoproteza WRAPSODY
daljsa od balona, boste balon morda morali napolniti veckrat. Balona ne polnite zunaj meja
endoproteze WRAPSODY.

+ Ko zakljucite Sirjenje sprosc¢ene endoproteze, izpraznite balon PTA in ga previdno izvlecite.

+  Pred koncem posega s kontrastno angiografijo ocenite zdravljeni Zilni segment in krvni
pretok distalno od njega (glejte sliko 4f).



INFORMACI

JENA OVOJNINI

Simbol

Razlaga

Uporabiti do
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Oznaka serije

REF

Kataloska Stevilka

Ne sterilizirajte ponovno.

®®

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana. Glejte navodila za uporabo.

Zascitite pred son¢no svetlobo.

Zascitite pred vlago.

Za enkratno uporabo.

Pozor: preberite prilozeno dokumentacijo.

Apirogeno

STERILE]EO]

Sterilizirano z etilenoksidom.

Pogojno varno pri MR.

Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom
ali na zdravniski recept.

Najve¢ja vodilna Zica

Najmanjsa velikost uvajala

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali obiscite
spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko Stevilko navodil za
uporabo. Za tiskan izvod poklicite sluzbo za pomoc strankam v ZDA ali EU.

Proizvajalec

Sistem dvojne sterilne pregrade

Razpon
referencneg

premera Zile

a

Hidrofilni premaz
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Merit Medical Systems, Inc.
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