


Edge™ Periferik Vasküler Mekanik TrombektomiKateteri
Y şeklinde hemostatik valf ile birlikte paketlenmiştir.. 

Yan tüple bağlanan üç yollu bir üst musluk ile
donatılmıştır.

Hemostatik Valf

Kateterin proksimal ucu, Luer konikli bir
konnektöre sahip kalıplanmış, kanatlı bir göbeğe

sahiptir. Göbek ergonomik olarak şekillendirilmiştir,
böylece hekim kateteri herhangi bir tüpve
manifoldadan manuel olarak takılabirveya

çıkarabilir.

Merkez

Göbek tertibatının gerilim azaltma kısmı, göbek
bileşeninin üst üste binen bir parçasıdır.

Gerilim Giderici

Kateter şaftı, sertlik ve torkta önemli bir değişiklik
olmadan işlem boyunca stabil kalabilen,

bükülmeye dayanıklı, radyoopak bir malzemeden
üretilmiştir. Şaftlar şu anda tel örgülü ve tel
örgüsüz konfigürasyonlarda sunulmaktadır.

Kateter Şaftı

Sepet

Edge™ Periferik Vasküler Mekanik Trombektomi Kateteri, akut semptomatik derin ven trombozunun, dönen bir tel ile mekanik
olarak pıhtılaşmasını gidermek ve periferik vaskülatürde doktorun belirlediği sıviların kontrollü ve seçici infüzyonu için
tasarlanmıştır.
Kateter, el tipi bataryayla çalışan bir sürücü birimine bağlı önceden şekillendirilmiş bir teli içeren lümen tüpüdür ve sürücü ünitesi
periferik vaskülatürdeki akut semptomatik derin ven trombozunda pıhtıyı mekanik olarak çözmek, çapaklarini gidermek ve
parçalamak icin teli 10.000 rpm / max'da çevresel olarak dönmesini tetikler. Atravmatik dönen tel mekanik olarak maserasyon
yapmaz ve damar duvarına zarar vermeden pıhtıyı küçük parçacıklar halinde parçalar.

Akut semptomatik derin ven trombozunun mekanik olarak çözülmesi ve periferik damarlarda trombolitikler de dahil olmak üzere
hekim tarafından belirlenen sıvıların kontrollü ve seçici infüzyonu için tasarlanmıştır.

Edge™ Periferik Vasküler Mekanik Trombektomi Kateteri, perkütan kateter tabanlı bir sistemdir (tek parçalı yapı).
Tek kullanımlık, elde taşınabilir, pille çalışan içi boş şaft rotator tahrik ünitesi, yaklaşık 10.000 rpm hızla dönen bir dispersiyon teline
bağlıdır.



Kontrendikasyonlar
•Bu sistem, hekimin tıbbi değerlendirmesine göre, böyle bir işlemin hastanın durumunu tehlikeye atabileceği durumlarda kontrendikedir.
•Hastanın herhangi bir fiziksel rahatsızlığının bu cihazın kullanımına kontrendike olup olmadığını belirlemek hekimin sorumluluğundadır.
•Periferik damar genişlemesi amacıyla tasarlanmamıştır.
•İnferior vena kava filtresi gibi vasküler filtresi olmayan hastalarda.
•Bu sistem, kan veya kan ürünlerinin infüzyonu için tasarlanmamıştır.
•Lezyona kılavuz tel ile ulaşılamayan hastalarda.
•Kesici/kesici balonlar, pediatrik, yenidoğan ve nörovasküler hastalarda kullanımı kontrendikedir.

Akut semptomatik derin ven trombozunda pıhtıyı
mekanik olarak parçalaraayırmak ve periferik

vaskülatürdedoktor tarafından belirlenen sıvıların
kontrollü ve seçici infüzyonuiçin endikedir.

Endikasyonlar

Kateterin ucu, vasküler anatomilerine uyum
sağlayacak şekilde düz ve kavisli şekillerde gelir.

Uç malzemesi yumuşak bir yapıya sahiptir ve
işlemin tüm aşamalarında damar duvarını

sınırlamak için yuvarlatılmıştır.

Kateter Ucu

65cm/90cm/110cm/135cm/165cm

95cm/120cm/140cm/165cm/195cm

Mev﻿cut ölçül﻿er
5/6/7/8/9 Fr x 65/90/110/135/165 cm 
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Bir cerrah veya hekim, bir hastayı tedavi ederken hangi ürünü kullanacağına karar verirken yalnızca kendi mesleki tıbbi/klinik yargısına güvenmelidir.
Mavera tıbbi tavsiye vermez ve cerrahların herhangi bir ürünü ameliyatta kullanmadan önce bu ürün konusunda eğitim almalarını savunur. Sunulan

içerik, Mavera Medical ürün seçeneklerinin genişliğini belirlemeyi amaçlamaktadır. Bir cerrah/hekim, herhangi bir Mavera Medical ürününü
kullanmadan önce daima prospektüsüne, ürün etiketine ve/veya kullanım talimatlarına başvurmalıdır. Ürünler, yerel düzenleyici ve/veya tıbbi

uygulamalar nedeniyle her zaman tüm pazarlarda benzer kapasitede mevcut olmayabilir. Mavera Medical ürünleri hakkında sorularınız varsa bir
Mavera Medical temsilcisiyle iletişime geçmeniz önerilir.

Mavera Medical Inc., ürünlerinin EN ISO 13485 sertifikalı kalite yönetimi uygulanarak, mümkün olan tüm özen gösterilerek, en uygun son teknoloji
süreçler kullanılarak ve tasarım ve üretimine güvenliği entegre etme ilkesi göz önünde bulundurularak tasarlandığını, üretildiğini ve paketlendiğini

garanti eder. Bu sistem, kullanım kılavuzunda ve/veya kullanım talimatlarında açıklanan önlemlere uygun olarak, amaçlandığı koşullar ve amaçlar
doğrultusunda kullanıldığında cihazın güvenli kullanımını garanti altına almak ve cihazın kullanımıyla ilişkili riskleri mümkün olduğunca en aza

indirmek (tamamen ortadan kaldırılamasa da) için tasarlanmıştır. Cihaz, yalnızca uzman sağlık personelinin sorumluluğunda, tasarlandığı tedavinin
kaçınılmaz riskleri, olası yan etkileri ve komplikasyonları ve bu kullanım talimatlarının diğer bölümlerinde belirtilenler de dikkate alınarak

kullanılmalıdır.
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