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SIDEREAL.

Periferal VaskiUler Kement

Stabilizer ™ Periferik Vaskiler Destek Kateteri ve Yeniden Giris Kateteri, periferik vaskilatirdeki diger cihazlar
(kilavuz tel ve trombektomi kateterleri gibi) icin bir calisma yolu olusturmayr amaglamaktadir.

Stabilizer ™, 18 yas ve UstU her iki cinsiyetten yetiskinlere hitap eder. Bu rapor kapsaminda ¢ocuk hastalar ve
hamile kadinlar icin herhangi bir klinik calisma sunulmamis ve danisilmamistir. Bu UrUnlerin dogrudan pediatrik
hastalarda, hamile kadinlarda ve engelli kisilerde kullanilmasi amaglanmamistir

Sidereal ™ Kement, bir, iki veya Uc gecis secenediyle dnceden olusturulmus kablolu, stper elastik Nitinol
halkalarindan olusur. Stper elastik Nitinol yapisi, cihaz deformasyonu riski olmadan halkalarin kateterler
aracih@iyla yerlestirilmesine izin verir.

f

Baglayici Luer Gobek

Kateterin proksimal ucu, Luer konikli bir konnektére sahip kaliplanmis, kanatli bir gdbede sahiptir
Gobek ergonomik olarak sekillendirilmistir, bdylece doktor kateteri herhangi bir tip ve manifolddan
manuel olarak takabilir veya cikarabilir.

Gerilim Giderici
Gobek tertibatinin gerilim azaltma kismi, gdbek bileseninin Ust Uste binen bir parcasidir. Mavera logosu, French boyutu,
kateter uzunlugu ve kilavuz tel boyutu acikg¢a yazdirilir.

Kateter Ucu
Kateterin ucu, vaskiler anatomilere uyum saglamak icin diz ve kavisli sekillerde gelir. Ug malzemesi yumusak bir yapiya
sahiptir ve prosedirin tum asamalarinda damar duvarini sinirlandirmak icin yuvarlatimistir.

Kateter Safti

Kateterin saft, sertlik ve torkta dnemli degisiklikler olmaksizin prosedirin tim
uzunlugu boyunca kalabilen bUkiimeye direncli, radyoopak bir malzemeden
yapiimistir. Saftlar su anda tel 6rgilu ve telsiz &rgilt konfigirasyonlarda
sunulmaktadir.
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Periferal VVaskiler Kement

Nasll tedarik edildir Endikasyonlar

Uriin dogal kauguk lateksten yapiimamistir. Tek Periferik vaskilatUrlerde vena kava filtresi
kullanimlik, tek hastada kullanilabilir bir veya yanlis yerlestiriimis stent gibi yabanci
Urundur. Sidereal ™ Periferik VaskUler Kement, cisimleri almak ve degdistirmek icin

bir etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL endikedir.

tedarik edilir.

Mevcut olculer
5/6/7/8/9 Fr x125/175 cm

Kontrendikasyonlar

* Hekimin tibbi kanaatine gére boyle 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 tasarlanmamistir.

« inferior vena kava filtresi gibi vaskuiler filtresi olmayan hastalarda kontrendikedir.

* Bu sistem kan veya kan UrUnlerinin infUzyonu igin tasarlanmamistir.

* Kilavuz tel ile lezyona erisilemeyenlerde kontrendikedir.

* Kesme / puanlama balonlari, pediatri, neonatal ve nérovaskuiler hastalarda kullanim icin kontrendikedir.
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Bir cerrah, belirli bir hastayi tedavi ederken, belirli bir 0rinU kullanip kullanmayacadina karar verirken her zaman kendi profesyonel klinik
muhakemesine givenmelidir. Mavera Tibbi Cihazlar AS. tibbi tavsiye vermez ve cerrahlara herhangi bir Urinin ameliyatta kullanmadan énce
kullanimi konusunda egitim almalarini tavsiye eder. Bir cerrah herhangi bir Mavera Tibbi Cihazlar A.$ rondnu kullanmadan 6nce her zaman
prospektus, Urun etiketi ve/veya kullanim talimatlarina bakmalidir. Yerel mevzuat ve/veya tibbi uygulamalar nedeniyle trinler her zaman benzer
kapasitede tum pazarlarda bulunmayabilir. Mavera Grunleri ile ilgili sorulariniz varsa bir Mavera temsilcisi ile iletisime gegmeniz tavsiye edilir. Axiom™
Mavera Tibbi Cihazlar A.S./nin Tescilli 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 gdvenli kullanimini ve tamamen ortadan kaldirlamasa da cihazla iligkili riskleri mumkon
oldugu kadar en aza indirmeyi garanti edecek sekilde tasarlanmistir. Cihaz, bu kullanim talimatlarinin diger bélUmlerinde atifta bulunulanlar da dahil
olmak Uzere, tasarlanmis oldugu tedavinin kacinilmaz riskleri ve olasi yan etkileri ve komplikasyonlari dikkate alinarak yalnizca uzman tibbi
personelin sorumlulugu altinda kullanimalidir.
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