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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5172-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002734-22-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002734-22-7 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL WORLD S.A. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca WRAPSODY ™ nombre descriptivo Stent periférico y nombre técnico 18-238
Endoprotesis (Stents) Vascular, Periférico , de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL WORLD S.A. , con los
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 946-100 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 946-100
Nombre descriptivo: Stent periférico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238 Endoprotesis (Stents) Vascular, Periférico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WRAPSODY ™

Modelos:

WRAP-L06050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 50 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89
mm.)

WRAP-L06075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 75 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89
mm.)



WRAP-L06100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 100 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm
mm.)
WRAP-L06125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 125 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm
mm.)
WRAP-L07050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 50 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm
mm.)

WRAP-L07075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7mm. x 75 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm.

\TvrlgiP-LOHOO - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 100 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm
\TVEXP—LOHZS - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 125 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm
\TvrlgiP-LOSOSO - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 50 mm. x 120 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm
\TVEXP—L%O?S - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 75 mm. x 120 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm
\TVE%P—LO&OO— Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 100 mm. x 120 cm. 10F. 6.2 mm.- 7.2 mm
\TVEXP—LO&ZS - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 125 mm. x 120 cm. 10F. 6.2 mm.- 7.2 mm
\TVE%P—LO%SO - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 50 mm. x 120 cm. 10F. 7.3 mm.- 8.1 mm
\TVEXP—LOQO?S - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 75 mm. x 120 cm. 10F. 7.3 mm.- 8.1 mm
\Tvrlgip-l_ogmo - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 100 mm. x 120 cm. 11F. 7.3 mm.- 8.1 mm
\TVEXP—LOQlZS - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 125 mm. x 120 cm. 11F. 7.3 mm.- 8.1 mm
\TVE%P—LlOOSO - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 50 mm. x 120 cm. 11F. 8.2 mm.- 9.0 mm
\TVEXP—LlOO?S - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 75 mm. x 120 cm. 11F. 8.2 mm.- 9.0 mm
mm.)
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WRAP-L10100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 100 mm. x 120 cm. 12F. 8.2 mm.- 9.0 mm. 0.035"
(0.89 mm.)
WRAP-L10125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 125 mm. x 120 cm. 12F. 8.2 mm.- 9.0 mm. 0.035"
(0.89 mm.)
WRAP-L12030 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 30 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"
(0.89 mm.)
WRAP-L12040 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 40 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"
(0.89 mm.)
WRAP-L12050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 50 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"
(0.89 mm.)
WRAP-L12060 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 60 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"
(0.89 mm.)
WRAP-L12070 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 70 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"

(0.89 mm.)



WRAP-L12080 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 80 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"

(0.89 mm.)
WRAP-L 14030 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L 14040 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L 14050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L 14060 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L14070 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L14080 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L16030 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L16040 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L16050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L 16060 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L16070 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm
(0.89 mm.)
WRAP-L16080 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm
(0.89 mm.)
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WRAP-S06050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 50 mm. x 80 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S06075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 75 mm. x 80 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S06100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 100 mm. x 80 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S06125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 125 mm. x 80 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S07050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 50 mm. x 80 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S07075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 75 mm. x 80 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S07100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 100 mm. x 80 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S07125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 125 mm. x 80 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S08050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 50 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-S08075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 75 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89

mm.)



WRAP-S08100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 100 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89
\TVEXP—SOBIZS - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 125 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89
\TVE%P—SO%SO - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 50 mm. x 80 cm. 10F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
\TVEXP—SOQO?S - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 75 mm. x 80 cm. 10F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
\TVE%P—SO%OO - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 100 mm. x 80 cm. 11F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
\TVEXP—SOQIZS - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 125 mm. x 80 cm. 11F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
mm

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

La endoprétesis WRAPSODY esta indicada para tratar pacientes con obstrucciones o disecciones de venas 0
arterias periféricas. El beneficio clinico de su uso es la restauracion y e mantenimiento de la circulacion
sanguinea.

Periodo de vida ttil: 1 ANO

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
MERIT MEDICAL SYSTEMS Inc.

Lugar de elaboracion:

1600 WEST MERIT PARKWAY
SOUTH JORDAN

UTAH 84095 - ESTADOS UNIDOS

Expediente N° 1-0047-3110-002734-22-7
N° Identificatorio Tramite: 38866

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.28 11:52:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.28 11:52:06 -03:00



_-" ‘ PROYECTO DE ROTULO Anexo IlI.B
MERIT 3027,

Wrapsody™ Endoprotesis
MEDC ﬁ. WORLD S

1.- Fabricado por:

Merit Medical Systems Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah

84095 - Estados Unidos

Importado por:

Medical World S.A.

Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5* Piso Dto. 1
(C1034ACP) - Buenos Aires — Argentina
Tel: 54-11-4951-2556

Fax: 54-11-4952-6204

E-mail: mw@medicalworld.com.ar

2.- Merit Wrapsody™ Endoprotesis — Cod.:-----------------=------

3.- Producto esteril. AseglUrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacién

4.- Lote Nro.; ==---=----=--

5.- 8 Fecha de Vencimiento: ------------

6.- = Producto Médico de Un Solo Uso - No reesterilizar

7.- "L\ Il /ﬂ/ Manéjese con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de
la luz solar en su embalaje original a una temperatura de entre 0°C~ 25°C (excluyendo 0°C).
Evite exponerla a variaciones extremas de temperatura.

8.- & Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto.

9.- mm Producto esterilizado mediante Oxido de Etileno
10.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N°© 11.588
11.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-100

12.- Condicon de Uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

13.- @ No utilizar si el envase se encuentra dafado o abierto

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1 de 1 Paginalde1l

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



_-" ‘ Instrucciones de Uso Anexo III.B
MERIT 2Dl

Wrapsody™ Endoprétesis
MEDIC .-’n. WORLD S

1.- Fabricado por:
Merit Medical Systems Inc.
1600 West Merit Parkway,
South Jordan, Utah
84095 - Estados Unidos
Importado por:
Medical World S.A.
Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5° Piso Dto. 1
(C1034ACP) - Buenos Aires — Argentina
Tel: 54-11-4951-2556
Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

2.- Valvula Aortica Venus A-Valve™ System - Cod.:------------=---------—-
3.- Producto esteril. Aseglurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion

4.- Lote Nro.: =----=----=--

5.- E Fecha de Vencimiento: ------------

6.- “Z producto Médico de Un Solo Uso - No reesterilizar

-.W, B
7.- ’4\ Il /ﬂ/ Manéjese con cuidado. Almacenar en lugar fresco, seco y al resguardo de
la luz solar en su embalaje original a una temperatura de entre 0°C~ 25°C (excluyendo 0°C).
Evite exponerla a variaciones extremas de temperatura.

8.- & Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto.

9.- ME Producto esterilizado mediante Oxido de Etileno
10.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N© 11.588
11.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-100

12.- Condicon de Uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

13.- @ No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1 de 10 Pagina2 de11
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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MEDMC .-’l. WORLLD 5.A.

"
-

Instrucciones de Uso Anexo lIl.B

Wrapsody™ Endoprétesis

MERIT S P2,

DESCRIPCION:

WRAPSODY, es una endoprotesis flexible y autoexpandible, fabricada con nitinol encapsulado
entre capas de PTFE (Politetrafluoroetileno), con 3 marcadores radiopacos en los extremos
gue facilitan su colocacién. Ambos extremos de la endoproétesis estan recortados de manera

ondulada. (Figura 1)

Figura 1
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La endoprotesis WRAPSODY estd comprimida y precargada en el sistema de catéter de
colocacién y se ubica dentro de la vaina de la endoprétesis. El sistema de catéter de
colocacién, esta disefiado para la implementacién con una mano y consiste en un mango de
despliegue que permite controlar la colocacion de la endoprétesis. La longitud util del catéter
de colocacion WRAPSODY tiene un revestimiento hidrofilico y un puerto con una conexién Luer
Hembra para limpiar el lumen del alambre guia y la vaina. El eje del catéter de colocacién
WRAPSODY tiene bandas marcadoras radiopacas en los extremos proximal y distal de la vaina
para proporcionar una guia durante la colocacién de la endoprétesis WRAPSODY. (Figura 2)

Figura 2
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USO PREVISTO:
La endoprotesis WRAPSODY esta

indicada para tratar pacientes con obstrucciones o

disecciones de venas o arterias periféricas. El beneficio clinico de su uso es la restauracién y

el mantenimiento de la circulaciéon sanguinea.

Péagina 2 de 10

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




o i 3 Instrucciones de Uso Anexo IIl.B
P’ V2] AERIT, 30

) i - X Wrapsody™ Endoprotesis
MEDICAL WORLLD 5.A.

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

CONTRAINDICACIONES:
WRAPSODY no debe:

o Utilizarse si no se puede lograr la expansién completa de un balén de ATP (Angioplastia
Transluminal Percutédnea) durante la predilatacion.

o Utilizarse en paciente que presente hipersensibilidad al niquel.
PRECAUCIONES:

e Siga las instrucciones de uso

e El cateter de colocacion WRAPSODY no esta disefiado para usarse para otros fines que
no sean el despliegue de la endoprétesis WRAPSODY.

e 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.

e Pueden encontrarse fuerzas de despliegue mas elevadas en longitudes mas extensas
de la endoprotesis WRAPSODY.

e La endoprétesis WRAPSODY no debe expandirse con balén mas alld del diametro
establecido. Ver Tabla 1.

e Nos usar balén mas largo que la longitud etiquetada de la endoprétesis WRAPSODY.

e Al pasar dispositivos / accesorios a traves de la endoprétesis WRAPSODY, tener
cuidado y asegurarse que la misma no se desconecte.

e No retirar ni volver a posicionar el catéter con baléon dentro del lumen de la
endoprotesis WRAPSODY a menos gie el balén este completamente desinflado.

ADVERTENCIAS:

e Este dispositivo estd disefiado para que lo usen médicos familiarizados con las
complicaciones, los efectos secundarios y los peligros asociados con los procedimientos
de la endoprotesis.

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

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

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

e Debe tenerse cuidado para evitar perforar o cortar la endoprétesis WRAPSODY

e Si el catéter de colocacion WRAPSODY o el introductor percutdneo con valvula estan
enroscados, no lo use ya que esto podria dificultar o imposibilitar el despliegue de la
endoprétesis WRAPSODY.

e Debe haberse colocado un alambre guia con la rigidez apropiada antes de introducir el
catéter de colocacién WRPASODY en el cuerpo. El alambre guia debe permanecer en el

lugar durante la colocacion, la manipulacién, el deﬁ%@ﬂ%ﬁ@zﬁ;{ﬁﬁﬂ&%ﬂ%hﬁ\ﬁkT

catéter de colocacion WRAPSODY.

Pagina 3 de 10 Pagina4 de 11
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* ‘ ;,-:' Instrucciones de Uso Anexo lIl.B '
>~ AERIT.ZDICL,
) ] - X Wrapsody™ Endoproétesis
MEDICAL WORLD 5.A.

e Es posible que se necesite reubicar el catéter de colocacién WRAPSODY antes de su
despliegue.

e Una vez desplegada la endoprétesis WRAPSODY no puede desplegarse ni volverse a
colocar en la vaina del catéter de colocacién.

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

e Si se coloca una endoprétesis mas alla del ostium de la vena cefdlica en la vena
auxiliar / subclavia puede evitarse o impedirse el acceso futuro y esto no es
recomendable.

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

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

e El despliegue o la migracién involuntarios, parciales o fallidos de la endoprétesis
WRAPSODY pueden precisar una intervencion quirlrgica.

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

e La seguridad y eficacia de este dispositivo no se ha evaluado en pacientes pediatricos.

¢ No usar en pacientes con desordenes de coagulacién que no pueden corregirse.

e No se debe utilizar en pacientes cuando haya evidencias clinicas de infeccion que
pudiera extenderse hacia el implante de la endoproétesis.

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

e La endoprotesis WRAPSODY no estd disefiada para tratar material embdlico o
trombotico suave o reciente.

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 contaminacion del
dispositivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras
posibilidades, la trasmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

COMPLICACIONES RELACIONADAS CLINICAMENTE:

Todas las complicaciones clinicas que se han informado en relacion con las endoproétesis
convencionales y los implantes de la endoprotesis también podrian ocurrir durante o después
de la insercion 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, reaccion al contraste, reestenosis que exija intervencion, sepsis,

sindrome de robo vascular, embolia por endoprétesis, ocIth_j_' 23%% XFIP\?IHBMBRWAT

vasoespasmo, vasoconstriccidn, fibrilacion ventricular, ruptura de vasos y la muerte.
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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
WRAPSODY. Entre estas se incluyen 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 endoprotesis,
despliegue prematuro, fractura de la endoprétesis, enrosque de la endoprotesis, migracion de
la endoprotesis, desplazamiento de la endoprotesis y oclusion vascular.

NOTAS:

e Antes de introducirlo en el paciente, el revestimiento hidrofilico del catéter de
colocacién WRAPSODY debe humedecerse con solucion salina heparinizada y el lumen
del alambre guia y la vaina de la endoprétesis deben limpiarse con solucién salina
heparinizada estéril.

e La endoprotesis WRAPSODY implantada debe dilatarse posteriormente con un baldn
cuyo diametro sea igual al didametro seleccionado para la endoproétesis WRAPSODY.

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

INFORMACION DE RMN

Las pruebas no clinicas han demostrado que la endoprétesis WRAPSODY ofrece
compatibilidad condicionada para la 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 con gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40-T/m)

e Sistema de RM maximo 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 endoproétesis

WRAPSODY produciréa 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 alteracion de la imagen causada por la endoprotesis

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.

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO:
Insumos Necesarios

e Sistema de endoprotesis WRAPSODY

e Alambre guia o catéter marcado ( para referenciar la medicion calibrada)

e Solucion salina heparinizada estéril y solucion salina estéril.

e Jeringas estériles.

e Alambre guia rigido de 0,035” (0.889 mm.) de al menos el doble de longitud del
sistema del cateter de colocacion.

e Introductor precutaneo con valvula de diametro interior apropiado.

e Cateter balon para angioplastia y accesorios para dilatacion previa y/o posterior.

o Cateteres guia y accesorios

¢ Medio de contraste.

Preparacion Inicial:

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

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

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

e Antes de colocar la endoprotesis WRAPSODY, dilate previamente la lesidon. Aseglrese
de expandir por completo el balén dentro de la lesién.

e Después de desinflar el baldn, evalle los resultados mediante angiografia.

Tamaiio y seleccidn de la endoprétesis WRAPSODY:

e Evalue el vaso para determnar el didmetro y la longitud necesarios para la
endoprétesis WRAPSODY. Se recomienda usar un didmetro de vaso saluddable
inmediatamente adyacente a la lesion para determinar el diametro de la endoprotesis.
Use la Tabla 1 para seleccionar la endoprotesis WRAPSODY mas apropiada. Si el
diametro de la endoprétesis WRAPSODY es mas chico, el dispositivo puede migrar.

e Las longitudes de la endoprétesis WRAPSODY que se detallan en Tabla 1 son
nominales. Al determinar la longitud de la endoprodtesis, observe que esta debe
superponerse con el vaso saludable al menos 1 cm. mas alla de los margenes proximal
y distal de la lesidn.

e Si van a superponerse varios dispositivos, deben respetarse las sugerencias
recomendadas:

- El didmetro de los dispositivos que se superponen no debe diferir mas de 2 mm.

- Si se usan diametros desiguales para los dispositivos, el dispositivo mas pequefo
debe colocarse el primero y, posteriormente, el mas grande debe colocarse dentro
del mas pequeno.

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT
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- Para garantizar que todas las endoprétesis WRAPSODY superpuestas estén en una
yuxtaposicion adecuada entre si, se recomienda que la distancia de superposiciéon
sea de al menos 1 cm. en los dispositivos que se usan.

- La dilatcion posterior de la endoprotesis WRAPSODY debe ealizarse antes de
colocar el segundo dispositivo. Luego debe realizarse la dilatacion posterior del
segundo dispositivo.

- Antes de colocoar en catéter de colocacion WRAPSODY en el introductor percutaneo
con valvula, compruebe que el didmetro y la longitud de la endoprétesis y la
longitud del catéter de colocacion sean correctos para la lesién que se va a tratar.

Tabla 1
Diametro | Diamefro | Diametro | Lunghezze  |Diametro del |Lungherza| Diametrodel | Dimensione
delvasodi | dellen- |esternodel] disponibili filo guida | dilavoro palloncino consigliata
riferimanto’ | doprotesi | catatere di dell'en- dal consigliato della guaina
(mm)  [Merit (mmy | rilascio (Fry|  doprotes? catatere perritocco | dellintrodutto-
(mmj di rilascio | dell'endoprotesi 2 (Fry
fomy i)
4,6-53 ] B 50, 75, 100, 125 (0,0357 (0.E89 | BO, 120 G 8
alay)]
54-6,1 T ] 50, 75, 100, 125 (0,0357 (0.E89 | BO, 120 ¥ 9
mmj
6,2-7.2 B o 50, 75 0,0357 (0.E89 | B0, 120 8 9
mmj
B o 100, 125 0,0357 (0.E89 | B0, 120 8 10
mmj
7.3-B1 o il 5, 75 0,0357 (0.B89 | B0, 120 9 10
mmj
o n 10, 125 0,0357 (0.B89 | B0, 120 9 n
mmj
8.2-0.0 10 n 5, 75 0,0357 (0.B89 130 10 n
i
10 12 100, 125 00357 (0LEE9 120 10 12
i
9,0-10,8 12 12 30,40, 50,60, (00357 (0889|120 12 12
70, B mmi)
10,8-12,6 14 12 30,40,50 |00357(0,E89 120 4 12
i
14 14 60, 70,80 |00357 (0,89 120 4 4
i
12,7-14.4 16 4 30,40, 50,60, | 00357 (0689|120 16 14
70, BED mmi)

Colocacion y posicionamiento de la endoprétesis WRAPSODY:

e Una vez finalizada satisfactoriamente la PTA del despliegue pevio, aseglrese de estraer
el catéter con el balén desinflado mientras mantiene la posiciéon del alambre uia mas
allad de la lesion obijtivo.

e Aseglrese de que el alabre guia rigido sea de 0,035 in (0,889 mm.)

e Antes de insertar el catéter de colocacién WRPASODY en el paciente, prepare el catéter
de colocacion. Primero limpie la vaina de la endoprétesis. Para hacerlo, coloque un
dedo paa obstruir el extremo distal del catéter de colocacion (Ver Figura 3) v,
posteriormente, inyecte solucién salina heparinizada a través del puerto de lavado
(Ver Figura 2). Verifique que gotee solucién salina en la unién de la vaina de la
endoprétesis y la punta ya que esto indicard que la vaina de la endoproétesis se ha
lavado correctamente (Ver Figura 3) ).

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT
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e En segundo lugar, limpie el lumen del alambre guia. Para hacerlo, retire el dedo e
inyecte solucion salina heparinizada a través del puerto de lavado (Ver Figura 3) .
Verifique que salga solucién salina del extremo del catéter de colocacion. Finalmente,
mejore el revestimiento hidrofilico del catéter de colocacién con solucion salina
heparinizada para garantizar la colocacion correcta a través del introductor percutaneo
con valvula.

Figura 3

Unidn de la vaina
de la endoprotesis
y la punta

Cubra el extremo
distal para limpiar
la vaina de la
endoprétesis

Retire el dedo para
limpiar el lumen
del alambre guia

e Con el catéter de colocacion WRAPSODY lo mas rectos posible, inserte el “extremo

posterior”del alambre guia en la punta del catéter de colocacén (Ver Figura 2) y
aseglrese de mantener la posicion del alambre guia. Haga avanzar el catéter de
colocacién WRAPSODY con cuidado a través del introductor percutdaneo con valvula
hasta el vaso de acceso y continle mojandoel revestimiento hirofilico segin sea
necesario.
Nota: Si siente resistencia excesiva a medida que coloca el catéter de colocacion a
través de la valvula hemostatica, extraigaloe inspeccione que no haya dafios en el
catér de colocacién.No lo vuelva a usar si estd dafado. Aseglrese 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
percutaneo no esté enroscado.

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

e Continle haciendo avanzar el sistema de colocaccion hasta que el borde delantero de
la endoprotesis pase la lesién. Posteriormente, manetnga la posicion de la punta y tire
levemente para enderezar el sistema de colocacién.

e Bajo fluoroscopia, verifique ue el catéter de colocacion esté bien posicionado para el
despliegue y que la longitud de la endoprétesis seleccionda cubra toda la lesidon y que
ambos extremos de la endoprotesis se extiendan al menos 1 cm. en un segmento del
vaso sin enfermedad.

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT
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Despliegue de la endoprétesis WRAPSODY: Despliegue standard.

Figura 4 a-f
Linea marcadora A l |
distal at: | '.hi e , I(:l f

—_—

—_—

Linea marcadora |
proximal

—_—

==

e Haga avnzaar el catéter de colocacion de la endoprotesis WRAPSODY hasta que la linea
marcadora distal (Ver Figura 4 a) pase la zona e instalacion deseada de la
endoprotesis.

e Se necesita un paso de cebado antes del despliegue completo de la endoprotesis
WRAPSODY. Realice varios microclics (presion parciald e 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 endoprétesis WRAPSODY
(Ver Figura 4 b).

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

e Siga realizando microclics de la manija de colocacién para retraer mas la cubierta
exterior del catéter de colocacion, de manera que se descubra la punta de la
endoprotesis WRAPSODY libre. Un segmento corto de la endoprétesis WRAPSODY
comenzara a expandirse o dilatarse desde el extremo del catéter. Siga desplegando
hasta que la primera hilera de la endoprotesis se haya desplegado y haga contacto con
la paredes vasculares (Ver Figura 4 c). En este momento, la aendoprotesis
WRAPSODY se puede jalar hacia la ubicaciéon de despliegue objetivo (Ver Figura 4 d).
Nota: El sistema de colocacion WRAPSODY no se debe hacer avanzar una vez que
alguna porcidn de la endoprotesis estiie yuxtapuesta a la pared vascular.

e Siga presionadno la manija de la endoprétesis WRAPSODY mientras aplica una leve
tension al catéter durante el despliegue de la endoprotesis hasta que esta se libere
completamente del sistema de colocaciéon (Ver Figura 4 e).

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

|F-2022-63048284-APN-INPM#ANMAT
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e Una vez que la endoprétesis WRAPSODY esté completamente desplegada y ya no esté
restringida por el catéter de colocacién, retire con cuidado el sistema de colocacién
guiado por imagenes fluoroscépicas para garantizar que la punta del catéter de
colocacién no se enganche en la endorpdtesis WRAPSODY, lo que podria ocasiona la
descolocaciéon de la endoproétesis. Mantenga la posicion del alambre guia a través de la
endoprotesis WRAPSODY.

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

e Seleccione un balén de PTA de tamafio apropiado (Tabla 1) cuyo didmetro no sea
mayor que el de la endoprotesis WRAPSODY para realiar la dilatacion posterior al
despliegue. Infle el balén de PTA en toda la longitud de la endoprotesis WRAPSODY. Es
posible que haya que inflar varias veces si la endopotesis WRAPSODY es mas larga ge
el balén de PTA. Evite dilatar el baldn mas alld de los extremos de la endoprotesis
WRAPSODY.

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

o Utilice angiografia de contraste para evaluar el segmento del vaso tratado y el circuito
del flujo distal antes de completar el procedimiento (Ver Figura 4 f).

METODO DE ESTERILIZACION:
La endoprotesis WRAPSODY se suministra esterilizada mediante Oxido de Etileno.

FORMA DE PRESENTACION:

La endoprotesis WRAPSODY se presenta por unidad dentro de en dos bolsas de Nilon/Tyvek (doble
barrera estéril) y se coloca en una caja de cartonjunto con el sistema de colocacidn y esterilizado me
diante Oxido de Etileno.

La calificacién del empaque de la endoprotesis WRAPSODY, se lleva a cabo de acuerdo con los requisitos
de las siguientes normas:

e |SO 11607: Embalaje para dispositivos médicos esterilizados terminalmente

e ASTM 4169: Pruebas de desempefio de empaques

¢ |SO 2233: Embalaje — Embalaje de transporte completamente lleno y cargas unitarias —

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
e Temperatura de almacenamiento de la endoprotesis WRAPSODY: Entre 0°C~ 25°C
(excluyendo 0°C).
e Evitar exponerla a variaciones extremas de temperatura.
e Se debe almacenar en un lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solar en su embalaje original.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002734-22-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL WORLD S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 946-100
Nombre descriptivo: Stent periférico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238 Endoprotesis (Stents) Vascular, Periférico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WRAPSODY ™

Modelos:
WRAP-L06050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 50 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89



mm.)

WRAP-L06075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 75 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-L06100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 100 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm

mm.)

WRAP-L06125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 125 mm. x 120 cm. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm

mm.)

.0.035" (0.89

.0.035" (0.89

WRAP-L07050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 50 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-L07075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7mm. x 75 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm.

mm.)

WRAP-L07100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 100 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm

mm.)

WRAP-L07125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 125 mm. x 120 cm. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm

mm.)

0.035" (0.89
.0.035" (0.89

. 0.035" (0.89

WRAP-L08050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 50 mm. x 120 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89

mm.)

WRAP-L08075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 75 mm. x 120 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm

mm.)

WRAP-L08100- Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 100 mm. x 120 cm. 10F. 6.2 mm.- 7.2 mm

mm.)
WRAP-L08125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 125 mm. x 120 cm
mm.)
WRAP-L09050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 50 mm. x 120 cm.
mm.)
WRAP-L09075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 75 mm. x 120 cm.
mm.)
WRAP-L09100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 100 mm. x 120 cm
mm.)
WRAP-L09125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 125 mm. x 120 cm
mm.)
WRAP-L10050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 50 mm. x 120 cm
mm.)
WRAP-L10075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 75 mm. x 120 cm
mm.)

. 0.035" (0.89

.0.035" (0.89

. 10F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89

10F. 7.3 mm.- 8.1 mm

10F. 7.3 mm.- 8.1 mm

.11F. 7.3 mm.- 8.1 mm

11F. 7.3 mm.- 8.1 mm

. 11F. 8.2 mm.- 9.0 mm

.11F. 8.2 mm.- 9.0 mm

.0.035" (0.89
.0.035" (0.89
.0.035" (0.89
.0.035" (0.89
.0.035" (0.89

.0.035" (0.89

WRAP-L10100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 100 mm. x 120 cm. 12F. 8.2 mm.- 9.0 mm. 0.035"

(0.89 mm.)

WRAP-L10125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 10 mm. x 125 mm. x 120 cm. 12F. 8.2 mm.- 9.0 mm. 0.035"

(0.89 mm.)

WRAP-L12030 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 30 mm. x 120 cm

(0.89 mm.)

WRAP-L12040 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 40 mm. x 120 cm

(0.89 mm.)

WRAP-L12050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 50 mm. x 120 cm

(0.89 mm.)

WRAP-L12060 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 60 mm. x 120 cm

. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"

. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"

. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"

. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"



(0.89 mm.)

WRAP-L12070 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 70 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"

(0.89 mm.)

WRAP-L12080 - Merit Wrapsody Endoprotesis 12 mm. x 80 mm. x 120 cm. 12F. 9.0 mm.- 10.8 mm. 0.035"

(0.89 mm.)

WRAP-L14030 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L 14040 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L14050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L 14060 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L14070 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L 14080 - Merit Wrapsody Endoprotesis 14 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L16030 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L16040 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L16050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L16060 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L16070 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-L16080 - Merit Wrapsody Endoprotesis 16 mm.

(0.89 mm.)

WRAP-S06050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 50 mm. x 80 cm.

mm.)

WRAP-S06075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm. x 75 mm. x 80 cm.

mm.)
WRAP-S06100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm.
mm.)
WRAP-S06125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 6 mm.
mm.)

WRAP-S07050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 50 mm. x 80 cm.

mm.)

WRAP-S07075 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm. x 75 mm. x 80 cm.

mm.)
WRAP-S07100 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm.
mm.)
WRAP-S07125 - Merit Wrapsody Endoprotesis 7 mm.
mm.)

WRAP-S08050 - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 50 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm.

X 30 mm

X 40 mm

X 50 mm

X 60 mm

X 70 mm

X 80 mm

X 30 mm

X 40 mm

X 50 mm

X 60 mm

X 70 mm

X 80 mm

X 100 mm. x 80 cm

X 125 mm. x 80 cm

X 100 mm. x 80 cm

X 125 mm. x 80 cm

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

. X 120 cm.

12F.

12F.

12F.

12F.

12F.

12F.

14F.

14F.

14F.

14F.

14F.

14F.

8F. 4.6 mm.- 5.3 mm.

. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm.

. 8F. 4.6 mm.- 5.3 mm.

9F. 5.4 mm.- 6.1 mm.

9F. 54 mm.- 6.1 mm.

. 9F. 5.4 mm.- 6.1 mm.

. 9F. 54 mm.- 6.1 mm.

10.9 mm.- 12.6 mm. 0.035"

10.9 mm.- 12.6 mm. 0.035"

10.9 mm.- 12.6 mm. 0.035"

10.9 mm.- 12.6 mm. 0.035"

10.9 mm.- 12.6 mm. 0.035"

10.9 mm.- 12.6 mm. 0.035"

12.7 mm.- 14.4 mm. 0.035"

12.7 mm.- 14.4 mm. 0.035"

12.7 mm.- 14.4 mm. 0.035"

12.7 mm.- 14.4 mm. 0.035"

12.7 mm.- 14.4 mm. 0.035"

12.7 mm.- 14.4 mm. 0.035"

8F. 4.6 mm.- 5.3 mm. 0.035" (0.89

0.035" (0.89
0.035" (0.89
0.035" (0.89
0.035" (0.89
0.035" (0.89
0.035" (0.89
0.035" (0.89

0.035" (0.89



\TVE&P—SOSO?S - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 75 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89
\Tvrlg;Z\P—SOSlOO - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 100 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89
\TVE&P—SOSlZS - Merit Wrapsody Endoprotesis 8 mm. x 125 mm. x 80 cm. 9F. 6.2 mm.- 7.2 mm. 0.035" (0.89
\Tvrlg;Z\P—SOQOSO - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 50 mm. x 80 cm. 10F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
\TVE&P—SOQO?S - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 75 mm. x 80 cm. 10F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
\Tvrlg;Z\P—SOQlOO - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 100 mm. x 80 cm. 11F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
\Tvrlgip-soglzs - Merit Wrapsody Endoprotesis 9 mm. x 125 mm. x 80 cm. 11F. 7.3 mm.- 8.1 mm. 0.035" (0.89
mm

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

La endoprétesis WRAPSODY esta indicada para tratar pacientes con obstrucciones o disecciones de venas o
arterias periféricas. El beneficio clinico de su uso es la restauracion y el mantenimiento de la circulacion
sanguinea.

Periodo de vida ttil: 1 ANO

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
MERIT MEDICAL SYSTEMSInc.

Lugar de elaboracion:

1600 WEST MERIT PARKWAY
SOUTH JORDAN

UTAH 84095 - ESTADOS UNIDOS

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 946-100 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002734-22-7
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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