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Kullanim Amaci

Notch™ Periferik Vaskuler Boyuna FarmakoMekanikTromboliz/TrombektomiKateteri,

retrogradolarak yakalayip geri cekerek trombUsU periferik damar sisteminden uzunlamasina

hareketlerle cikarmak ve aspire etmek icin tasarlanmis tek [Umenlibir kateterdir. 5,6,7,8,9 French
6lcUlerinde diz ve edri formda gelir. TrombUsU yakalamak ve retrogradolarak kateter [Umenine geri

cekmek icin kullanilan Nitinol malzemeden iskele icerir.

Bu rapor kapsaminda pediatrik hastalar ve hamile kadinlar icin herhangi bir klinik
calisma sunulmamis ve danisiimamistir. Bu Urunler dogrudan pediatrik hastalarda,
hamile kadinlarda ve engelli kisilerde kullaniimak Uzere tasarlanmamistir.

Kateter Safti Cihaz Aciklamasi

Kateterin safti, sertlik ve torkta énemli degisiklikler
olmaksizin prosediriun tim uzunlugu boyunca Telin distal genisletilmis sepet seklindeki ucu,
kalabilen bukulmeye direngli, radyoopakbir periferik vaskilatirdekitrombisin yakalanmasini ve
malzemeden yapilmistir. Saftlar su anda tel 6rgulu cikarilmasini kolaylastirir.
ve telsiz konfigUrasyonlarda sunulmaktadir.

Hemostatik Valf Baglayici LuerGobek

Kateterin proksimal ucu, Luerkoniklibir konnektére
sahip kaliplanmis, kanatl bir gdbede sahiptir. Gobek
ergonomik olarak sekillendirilmistir, boylece doktor
kateteri herhangi bir tUp ve manifolddanmanuel
olarak takabilir veya cikarabilir.

Notch™ Periferik VaskUler Boyuna
FarmakoMekanikTromboliz/TrombektomiKateteri, Y
seklinde hemostatik valf ile birlikte paketlenmistir.
Yan tUp ile birbirine baglanan ¢ yollu bir Ust musluk
ile donatilmistir.

Kateter Ucu

Kateterin ucu, vaskiler anatomilere uyum saglamak
icin dUz ve kavisli sekillerde gelir. U¢ malzemesi
yumusak bir yapiya sahiptir ve prosediriun tum
asamalarinda damar duvarini sinirlandirmak icin

yuvarlanmistir.
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Endikasyonlar
Notch™ Periferik Vaskuler Boyuna FarmakoMekanikTromboliz/TrombektomiKateteri,
emboli/trombisin kan damarlarindan cerrahi olmayan sekilde ¢ikarilmasi ve periferik damar
sistemini uzunlamasina hareketlerle yakalayip geriye dodru ¢ekerek sentetik greftler icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

*Hekimin tibbi kanaatine gére béyle bir prosedir hastanin durumunu tehlikeye atabilecedi
zaman bu sistem kontrendikedir.

*Hastanin herhangi bir fiziksel bozuklugunun bu cihazin kullanimini kontrendike edip
etmeyecedini belirlemek hekimin sorumlulugundadir.

*Periferik damar genislemesi amaciyla tasarlanmistir.
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Thrombolysis/Thrombectomy Catheter

Bir cerrah, belirli bir hastayi tedavi ederken, belirli bir 0rinU kullanip kullanmayacadina karar verirken her zaman kendi profesyonel klinik
muhakemesine gUvenmelidir. Mavera Tibbi Cihazlar A.S. tibbi tavsiye vermez ve cerrahlara herhangi bir Grontn ameliyatta kullanmadan énce
kullanimi konusunda egitim almalarini tavsiye eder. Bir cerrah herhangi bir Mavera Tibbi Cihazlar A.S 0rdntnU kullanmadan énce her zaman
prospektis, Urin etiketi ve/veya kullanim talimatlarina bakmalidir. Yerel mevzuat ve/veya tibbi uygulamalar nedeniyle Urinler her zaman benzer
kapasitede tUm pazarlarda bulunmayabilir. Mavera UrUnleri ile ilgili sorulariniz varsa bir Mavera temsilcisi ile iletisime gecmeniz tavsiye edilir.
NotchMavera Tibbi Cihazlar A.$./ninTescilli Ticari Markasidir. Mavera Tibbi Cihazlar A.S., Grinlerin EN ISO 13485 sertifikall kalite yénetimi uygulanarak,
en uygun son teknoloji prosesleri kullanilarak ve givenligi tasarimina ve Uretimine entegre etme ilkesini uygulayarak tasarlandigini, Uretildigini ve
paketlendigini garanti eder.Bu sistem, kullanim kilavuzunda ve/veya kullanim talimatlarinda agiklanan énlemlere uygun olarak, uygun kosul altinda
ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda cihazin givenli kullanimini ve tamamen ortadan kaldirlamasa da cihazla iliskili riskleri mimkon
oldugu kadar en aza indirmeyi garanti edecek sekilde tasarlanmistir. Cihaz, bu kullanim talimatlarinin diger bélumlerinde atifta bulunulanlar da dahil
olmak Uzere, tasarlanmis oldugu tedavinin kaginilmaz riskleri ve olasi yan etkileri ve komplikasyonlar dikkate alinarak yalnizca uzman tibbi
personelin sorumlulugu altinda kullaniimalidir.
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