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PERIPHERAL VASCULAR MECHANICAL
THROMBECTOMY CATHETER
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PERIPHERAL VASCULAR MECHANICAL
THROMBECTOMY CATHETER

Edge™ Periferik VaskUler Mekanik Trombektomi Kateteri, akut semptomatik derin ven trombozunun, dénen bir tel ile mekanik

olarak pihtilasmasini gidermek ve periferik vaskUlatirde doktorun belirledidi sivilarin kontrollU ve secici infizyonu igin

tasarlanmistir.

Kateter, el tipi bataryayla ¢alisan bir strict birimine bagl énceden sekillendirilmis bir teli iceren l0men tipudir ve siricd Unitesi

periferik vaskUlatirdeki akut semptomatik derin ven trombozunda pihtiyr mekanik olarak ¢ézmek, capaklarini gidermek ve

parcalamak icin teli 10.000 rpm / max'da cevresel olarak dénmesini tetikler. Atravmatik dénen tel mekanik olarak maserasyon

yapmaz ve damar duvarina zarar vermeden pihtiyr kictk parcaciklar halinde parcalar.
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Hemostatik Valf

Edge™ Periferik Vaskuler Mekanik TrombektomiKateteri
Y seklinde hemostatik valf ile birlikte paketlenmistir..
Yan tuple baglanan ¢ yollu bir Ust musluk ile
donatilmistir.

Merkez

Kateterin proksimal ucu, Luer konikli bir
konnektore sahip kaliplanmis, kanath bir gobege
sahiptir. Gobek ergonomik olarak sekillendirilmistir,
bdylece hekim kateteri herhangi bir tipve
manifoldadan manuel olarak takilabirveya
cikarabilir.

Gerilim Giderici
Sepet

Gobek tertibatinin gerilim azaltma kismi, gébek
bileseninin Ust Uste binen bir parcasidir.

Kateter Safti

Kateter saft, sertlik ve torkta 6nemli bir dedisiklik
olmadan islem boyunca stabil kalabilen,
bukulmeye dayanikli, radyoopak bir malzemeden
Uretilmistir. Saftlar su anda tel 6rgulu ve tel
6rgusuz konfigurasyonlarda sunulmaktadir.

Akut semptomatik derin ven trombozunun mekanik olarak ¢dziUlmesi ve periferik damarlarda trombolitikler de dahil olmak Uzere
hekim tarafindan belirlenen sivilarin kontrollU ve secici infUzyonu icin tasarlanmistir.

Edge™ Periferik Vaskiler Mekanik Trombektomi Kateteri, perkitan kateter tabanl bir sistemdir (tek parcali yapr).

Tek kullanimlik, elde tasinabilir, pille ¢alisan i¢i bos saft rotator tahrik Unitesi, yaklasik 10.000 rpm hizla dénen bir dispersiyon teline
badhdir.
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PERIPHERAL VASCULAR MECHANICAL
THROMBECTOMY CATHETER

Endikasyonlar

Akut semptomatik derin ven trombozunda pihtiyi
mekanik olarak parcalaraayirmak ve periferik
vaskUlatirdedoktor tarafindan belirlenen sivilarin
kontrollU ve secici infuzyonuigin endikedir.

Kateter Ucu

Kateterin ucu, vaskiler anatomilerine uyum
saglayacak sekilde dUz ve kavisli sekillerde gelir.
U¢ malzemesi yumusak bir yapiya sahiptir ve
islemin tUm asamalarinda damar duvarini
sinirlamak igin yuvarlatiimistir.

Mevcut dlcUler
5/6/7/8/9 Fr x 65/90/110/135/165 cm

95cm/120cm/140cm/165cm/195cm
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65cm/90cm/M0cm/135cm/165cm

Kontrendikasyonlar

*Bu sistem, hekimin tibbi dederlendirmesine gére, bdyle bir islemin hastanin durumunu tehlikeye atabilecedi durumlarda kontrendikedir.
*Hastanin herhangi bir fiziksel rahatsizliginin bu cihazin kullanimina kontrendike olup olmadigini belirlemek hekimin sorumlulugundadir.
Periferik damar genislemesi amaciyla tasarlanmamistir.

sinferior vena kava filtresi gibi vaskuler filtresi olmayan hastalarda.

*Bu sistem, kan veya kan Urdnlerinin infizyonu icin tasarlanmamistir.

sLezyona kilavuz tel ile ulasilamayan hastalarda.

Kesici/kesici balonlar, pediatrik, yenidogan ve nérovaskiler hastalarda kullanimi kontrendikedir.
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Bir cerrah veya hekim, bir hastayi tedavi ederken hangi ron kullanacagina karar verirken yalnizca kendi mesleki tibbi/klinik yargisina givenmelidir.
Mavera tibbi tavsiye vermez ve cerrahlarin herhangi bir 0ront ameliyatta kullanmadan énce bu Urin konusunda egitim almalarini savunur. Sunulan
icerik, Mavera Medical Urun seceneklerinin genisligini belirlemeyi amaglamaktadir. Bir cerrah/hekim, herhangi bir Mavera Medical Orinino
kullanmadan &nce daima prospektisine, Urin etiketine ve/veya kullanim talimatlarina basvurmalidir. Urinler, yerel dizenleyici ve/veya tibbi
uygulamalar nedeniyle her zaman tim pazarlarda benzer kapasitede mevcut olmayabilir. Mavera Medical Urdnleri hakkinda sorulariniz varsa bir
Mavera Medical temsilcisiyle iletisime gegmeniz nerilir.

Mavera Medical Inc., Grunlerinin EN ISO 13485 sertifikali kalite yonetimi uygulanarak, mimkdn olan tOm 6zen gosterilerek, en uygun son teknoloji
surecler kullanilarak ve tasarim ve Uretimine gUvenligi entegre etme ilkesi géz 6nunde bulundurularak tasarlandidini, Uretildigini ve paketlendidini
garanti eder. Bu sistem, kullanim kilavuzunda ve/veya kullanim talimatlarinda agiklanan énlemlere uygun olarak, amagclandidi kosullar ve amaglar
dogrultusunda kullanildiginda cihazin gdvenli kullanimini garanti altina almak ve cihazin kullanimiyla iliskili riskleri momkon oldugunca en aza
indirmek (tamamen ortadan kaldirilamasa da) icin tasarlanmistir. Cihaz, yalnizca uzman saglik personelinin sorumlulugunda, tasarlandigr tedavinin
kaciniimaz riskleri, olasi yan etkileri ve komplikasyonlari ve bu kullanim talimatlarinin diger bélumlerinde belirtilenler de dikkate alinarak
kullanilmalidir.
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