Guide avancé pour |'acces
au sinus coronaire

S Introducteur de veine
OUtlls de CRT Iot;role LtVI Advanced
interventionnelle Sélecteur de veine

Kit avancé d’administration
de produit de contraste

Réduction de la durée
de la fluoroscopie de 38 %'

Réduction des échecs
de placement de sonde
ventriculaire gauche de 77 %'

Positionnement optimal de
la sonde dans 87 %'des cas




Systeme avancé Worley™ pour la

mise en place d’une sonde ventriculaire gauche

UN ACCES FIABLE ET UNE MISE EN PLACE PRECISE

Pour répondre aux défis qui se présentent lors du traitement par resynchronisation cardiaque (CRT), vous avez
besoin de systemes perfectionnés pour la mise en place d’une sonde ventriculaire gauche vous permettant de
vous adapter a la complexité de I'anatomie de votre patient. Le systeme Worley perfectionné pour la mise en
place d'une sonde ventriculaire gauche est concu pour vous offrir la flexibilité dont vous avez besoin pour un

positionnement fiable et précis de vos sondes ventriculaires gauches a I'emplacement ciblé.

Le systéme avancé Worley pour la mise en place d'une sonde ventriculaire gauche se compose de 4 parties
principales. Chaque composant joue un réle primordial dans le positionnement efficace et précis de votre

sonde ventriculaire gauche.
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Guide avancé pour Introducteur de veine Sélecteur de veine Kit d’administration
I'accés au sinus latérale LVI Advanced de produit de
coronaire contraste



PREUVES CLINIQUES

Dans le cadre d’une étude clinique menée a I'Université Duke auprés de 437 patients ayant recu une

implantation de CRT, deux groupes d’étude ont été comparés, un groupe utilisant un cathéter avec la

technique de mise en place sur fil-guide (OTW) standard et I'autre un systéme de cathéter de support

télescopique (TS) 9 F!

Réduction de la durée de la fluoroscopie
42,1 minutes vs. 26,3 minutes (p <0,01)
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amélioration de 38 %
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de sonde ventriculaire gauche
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Positionnement optimal de la sonde 87 % vs 75 % (p=0,01)

Emplacement de la sonde ventriculaire gauche conformément a la technique d’implantation

Groupe Groupe Valeur

oTW TS P
Postérieur ou latéral/antérieur (%) 92/8 99/1 0,01
Basal ou moyen/apical (%) 82/18 87/13 0,22
Optimal/non optimal (%)* 75/25 87/13 0,01

* Emplacement optimal postérieur/latéral et basal/moyen de la sonde. Emplacement
non optimal antérieur ou apical de la sonde. OTW = sur fil-guide ; TS = support télescopique.

EN CONCLUSION

« L'approche basée sur l'implantation de CRT utilisant I'injection de produit de contraste et un
systeme de cathéter de support télescopique entraine une des échecs d’implantation

de la sonde ventriculaire gauche, une de I'emplacement de la sonde ventriculaire
gauche et une de la durée de la procédure. »

! Jackson, Kevin P, et al. « Impact of Using a Telescoping-Support Catheter System for Left Ventricular Lead Placement on Implant Success and
Procedure Time of Cardiac Resynchronization Therapy. » Pacing and Clinical Electrophysiology 36.5 (2013): 553-558



Guide avancé Worley™ pour I'accés au sinus coronaire

POSSIBILITES AVANCEES POUR LA CANULATION

DES SINUS CORONAIRES

La courbe unique du guide perfectionné pour I’‘acces au sinus coronaire

Worley utilisé conjointement avec |I'dme tressée vous permet de vous adapter

a lI'anatomie de votre patient gréce a la longueur et a la courbe du guide pour

I"acces au sinus coronaire. Le cathéter interne a dme tressée peut étre avancé

Ame tressée

suivant les besoins pour créer des courbes variables, réduisant ainsi le nombre

de gaines nécessaires pour faciliter une implantation réussie.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

La structure & forme variable de I’AME TRESSEE offre un
meilleur contréle du couple et une flexibilité optimale

REPERE DE POSITIONNEMENT EN PROFONDEUR
pour mesurer la distance de 43,5 cm entre |'extrémité de
I"éme tressée et le guide pour I'accés au sinus coronaire

VALVE HEMOSTATIQUE PELABLE INTEGREE se
manipule comme un introducteur pelable standard pour
limiter les risques de pertes de sang et d’embolie gazeuse

PORT LATERAL permet un acces libre pour les perfusions
et I'injection de produit de contraste durant I'implantation

GAINE PEBAX® RESISTANTE AUX IMPACTS avec une
dme tressée réduit les plicatures et permet un retrait
facilité

Diameétre interne de 9 French offre un grand espace pour
réaliser diverses techniques avancées d’'implantation de

CRT

EMBOUT RADIOPAQUE SOUPLE congu pour réduire
le risque de traumatisme vasculaire et améliore la
visualisation sous fluoroscopie

INTRODUCTEUR A PLUSIEURS ANGLES pour un
meilleur placement de sonde ventriculaire gauche

Guide Avancé WORLEY™

Fil-guide pour I'acces au sinus coronaire
DDM 93/42/CEE Classe Il

CE 0344 (DEKRA)

Fabriqué par Merit Medical

Voir instructions d’utilisation

Voir informations de commande

Repére de positionnement
en profondeur

Valve hémostatique
pelable intégrée

Port latéral

Gaine Pebax 9 F

Embout radiopaque
souple

Introducteur a plusieurs angles /
-
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(Pebax® est une marque commerciale déposée d’Arkema Group)



Guide pour I'accés au sinus coronaire

Valve hémostatique pelable intégrée

) , L * Valve intégrée et conception du raccord pour une manutention comme
B ; 3 A un introducteur pelable standard
e R . . .
‘) ¢ * Minimise le risque de déplacement ou de dégagement de la sonde
3 ; | pendant le retrait du cathéter
e Offre une séparation aisée de la gaine de pose sans nécessiter
de dispositif de coupe distinct
-
Ty
- i,
TROIS TAILLES
Taille Longueur Usage
Standard 40 cm Pour |'anatomie coronaire normale Standard
Jumbo 50 cm Grande courbe pour un élargissement atrial marqué Jumbo
L
Long 50 cm Positionnement profond et support d’extrémité ong

Structure a forme variable de I'ame tressée

* Réduit le nombre de gaines nécessaires pour
1 faciliter une implantation réussie

* Embout radiopaque pour une meilleure
visualisation sous fluoroscopie

a a e * Le cathéter interne peut étre avancé suivant les

besoins, a une distance maximale de 6,5 cm de
I"entrée pour davantage de facilité

Ny e e ¢ Canulation du sinus coronaire dans différentes
anatomies

' * Meilleur contréle du couple par rapport au guide
/< (' pour |'accés au sinus coronaire extrudé
* Repére proximal noir pour un guidage en
profondeur et un positionnement précis

GUIDE PERFECTIONNE POUR L'ACCES AU SINUS CORONAIRE

Numéro de la piece Longueur Taille Courbe Externe Interne De I'embout - .
Diamétre Diameétre Diamétre 1_

WOR-CSG-B1-09 40 cm 9 F Standard 0,157" 0,130" 0,122" :

WOR-CSG-BL1-09 50 cm 9 F Standard 0,157" 0,130" 0,122"

WOR-CSG-B2-09 50 cm 9F Jumbo 0,157" 0,130" 0,122"

WOR-CSG-BR1-09 40 cm 9 F Droite 0,157" 0,130" 0,122" f |

CONTENU DU KIT .

Fil-guide en PTFE : Dilatateur de vaisseau droit : |

Longueur 135, angle 45°, insertion transvalvulaire DI 0,038" |

embout en J 0,035" x 135 cm Outils (ITV) : 1,75" 7 E DE0,117" DI 0,097" k .-'I

Ame de guidage courbe : ST " /

introducteur 9 F, DE 0,118", DI 0,095", Alguille : 2,75', 18 G

embout 0,092" Seringue /,’



Introducteur de veine latéral LVI Advanced Worley™

IMPLANTATION DE SONDE
VENTRICULAIRE GAUCHE
EFFICACE ET REUSSIE

. e - . , Embout radiopaque souple
Lorsqu'il est utilisé conjointement avec le guide avancé Paq P
pour I'accés au sinus coronaire Worley et le sélecteur
de veine Worley, I'introducteur de veine latérale LVI
Avanced Worley fournit les outils et les solutions "
. . L . /s . Courbe proximale
nécessaires pour réduire la durée de I'implantation,

faciliter I'acceés au vaisseau cible et améliorer les

chances de réussite de I'implantation de CRT.'

CARACTER'ST'QUES DU PRODUIT Sélecteur de veine cible 5 French

STRUCTURE TRESSEE DE LA GAINE offre un
meilleur contréle du couple et une plus grande
stabilité. Gaine pelable pour un retrait facilité.

Introducteur de veine
EMBASE HEMOSTATIQUE SECABLE latérale DI 5,5 F ou 7 F
INTEGREE ET POIGNEE concues pour

empécher la perte de sang et I'embolie Structure tressée
gazeuse. Lembase ne nécessite aucune
découpe. La prise en main sécurisée de
I'embase permet de réduire le risque de
dégagement de la sonde pendant le retrait.

Port latéral pour les
perfusions et |'injection
de produit de contraste ..,

/
Vo

/ /

EMBOUT RADIOPAQUE SOUPLE congu pour r;'!
réduire le risque de traumatisme du vaisseau - \‘
et améliore la visualisation sous fluoroscopie. g

COURBES PROXIMALES ET DISTALES
améliorent I'accés sous-sélectif aux branches
veineuses latérales inclinées.

SELECTEUR DE VEINE CIBLE DE 5 F favorise
la LVI pour une sélection de la veine cible et
un positionnement du fil-guide optimaux.

INTRODUCTEUR DE VEINE LATERALE DI
5,5 F OU 7 F favorise considérablement la \
stimulation des sondes et offre un grand
espace pour réaliser diverses techniques
perfectionnées d'implantation de CRT. E D

STRUCTURE DE LA\COURBE PROXIMALE
DU MULTI-DUROMETRE optimise la
directivité de |'embout.

Embase hémostatique
sécable intégrée

PORT LATERAL permet un accés libre pour )
les perfusions et I'injection de produit de

contraste durant le déplacement de la sonde

d’implantation lors du retrait.




Introducteur de veine latérale/Plus >

L Courbe rénale
Pour les anatomies veineuses
coronaires les plus communes

)

p
Ry Courbe a usages multiples
.
% Pour les autres anatomies
‘ ; veineuses coronaires

< e

g
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Valve intégrée et conception du raccord Courbe en crosse de hockey
* La valve de protection offre un accés direct a la trancheuse Pour les anotom/es veineuses
pour insérer la structure tressée coronaires plus larges

* La prise surdimensionnée réduit le risque de déplacement
de la sonde

* La trancheuse facile a utiliser s’adapte a I'embase d’acces LN
au sinus coronaire pour une stabilité accrue lors du retrait
de la gaine

: " Courbe en forme de crochet
INTRODUCTEUR DE VEINE LATERAL LVI ADVANCED WORLEY Pour les anatomies veineuses

coronaires plus petites et difficiles

Numéro de la piéce Longueur Externe Interne
Diametre Diametre Description N
Introducteur de veine latérale 7 F g
WORLVI-75-5-62-07-RE 62 cm 0.120" 0,090" Rénale
WORLVI-75-5-62-07-HS 62 cm 0,120" 0,090" Crosse de hockey
WORLVI-75-5-62-07-HO 62 cm 0,120” 0,090" Crochet
WORLVI-75-5-62-07-MP 62 cm 0,120" 0,090" Usages multiples %
Introducteur de veine latérale 5,5 F
WORLVI-75-5-62-55-RE 62 cm 0,088" 0,072" Rénale
WORLVI-75-5-62-55-HS 62 cm 0,088" 0,072" Crosse de hockey
WORLVI-75-5-62-55-HO 62 cm 0,088" 0,072" Crochet
WORLVI-75-5-62-55-MP 62 cm 0,088" 0,072" Usages multiples

LVI Advanced WORLEY™

Introducteur de veine latérale pour sondes coronaires
DDM 93/42/CEE Classe Il

CE 0344 (DEKRA)

Fabriqué par Merit Medical

Voir instructions d’utilisation

Voir informations de commande



Sélecteur de veine Worley™

Le sélecteur de veine Worley est concu pour aider au positionnement de la sonde ventriculaire gauche gréce a ses

principales fonctionnalités : une embase en accordéon unique pour minimiser les plicatures et optimiser |’orientation,

une dme tressée exclusive pour améliorer la flexibilité et une pointe biseautée douce pour réduire les traumatismes

vasculaires. Le sélecteur de veine Worley est également facilement visible sous fluoroscopie.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

EMBASE EN ACCORDEON UNIQUE

pour minimiser les plicatures et optimiser |'orientation

AME TRESSEE EXCLUSIVE pour améliorer la flexibilité

POINTE BISEAUTEE DOUCE

congue pour réduire les traumatismes vasculaires

FACILEMENT VISIBLE sous fluoroscopie

OPTIMISATION DE LEMPLACEMENT
de la sonde ventriculaire gauche.]

Visibilité accrue pour L'embase a ailettes
un acces fiable & la ergonomique contribue a la

veine cible maniabilité et au contréle
SELECTEUR DE VEINE WORLEY
Numéro Taille DI Longueur Courbe
de la piéce (en French)
57538CS-WOR 5F .046"/ 1,17 mm 75 cm Standard
57538CSV-WOR 5F .046"/ 1,17 mm 75 cm Vertébrale
57538CSHK-WOR 5 F .046"/ 1,17 mm 75 cm Crochet

1 Jackson KR Hegland DD, Frazier-Mills C, Piccini JR Koontz JI, Atwater BD, Daubert JE Worley SJ. Impact
of using a telescoping-support catheter system for left ventricular lead placement on implant success and
procedure time of cardiac resynchronisation therapy. Pacing Clin Electrophysiol. Mai 2013 ; 36(5):553-8.

Sélecteur de veine WORLEY™
DDM 93/42/CEE Classe | stérile
CE 0086 (BSI)

Fabriqué par Merit Medical
Voir instructions d’utilisation

Voir informations de commande
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Kit avancé d’administration de produit de contraste Worley™

VISIBILITE EN TEMPS REEL POUR UN POSITIONNEMENT PRECIS

Linsertion des dispositifs de traitement par resynchronisation cardiaque (CRT) nécessite un positionnement précis,
rapide et efficace des sondes ventriculaires gauches. Les kits d’administration de produit de contraste Worley de
Merit Medical contiennent tous les produits dont vous avez besoin pour bénéficier d’une visibilité claire et durable
de I'anatomie veineuse coronaire. Le kit d’administration de produit de contraste Worley offre une visibilité en
temps réel lors de I'implantation de CRT pour un positionnement amélioré de la sonde ventriculaire gauche.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

SERINGUES MEDALLION® Fabriquées en polycarbonate résistant
avec une surface lisse et transparente similaire au verre pour une ,
visibilité et un contréle améliorés. y

SERINGUE DE CONTROLE CORONAIRE INJECTTON™ DI de
cylindre plus petit réduit la fatigue manuelle et nécessite moins de
force pour générer une pression élevée pendant les injections.

VALVE HEMOSTATIQUE Maintient I'hémostase sans | 5 /

compromettre les mouvements du cathéter ou la restriction du

flux de contraste. T HANO: |
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ROBINET Concu pour faciliter I'utilisation et vous apporter de la
confiance lorsque vous devez arréter et rétablir le flux durant la
procédure. -

TUBULURE HP Tubulure en PVC transparente congue pour
répondre aux besoins spécifiques de la procédure.

ACCESSOIRES Des étiquettes et une cupule complétent le

kit avancé d’administration de produit de contraste avec les
accessoires dont vous avez besoin pour atteindre vos objectifs en
matiere de sécurité.

KIT AVANCE D’ADMINISTRATION DE PRODUIT DE CONTRASTE WORLEY
KIT D’ADMINISTRATION DE PRODUIT DE CONTRASTE

Numéro de la piéce Description

K12-WORLEY1 Kit avancé d’administration de produit de contraste Worley 1
K12-WORLEY2 Kit d’administration de produit de contraste Worley 2
K12-WORLEY'1 K12-WORLEY2

el = S
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Kit d’administration de produit de contraste WORLEY™
DDM 93/42/CEE Classe lla

CE 0086 (BSI)

Fabriqué par Merit Medical

Voir instructions d’utilisation

Voir informations de commande



Accessoires

ONE Snare

Systéme de lasso endovasculaire

Le systtme ONE Snare est un lasso a simple
boucle congu pour assurer a la fois précision et
fiabilité lors de la manipulation et I’extraction
efficaces de corps étrangers. Systéme destiné

a étre utilisé avec les techniques du lasso
antidromiques et orthodromiques.

Le nitinol super-élastique assure la flexibilité

et la résistance a la plicature au niveau du
cathéter. Le tungsténe plaqué or enveloppe la
boucle de nitinol pour permettre une excellente
visualisation sous fluoroscopie.

SYSTEME DE LASSO ENDOVASCULAIRE ONE SNARE®

Numéro de la piece Description

ONE1000 4F ONE Snare, boucle 10 mm, longueur 120 cm

Merit Laureate

Fil-guide hydrophile

Congu pour offrir une véritable réponse
du couple 1:1 afin de faciliter la
navigation et la sélection rapide
des vaisseaux.

Numéro de la piéce Description

™ 3 ’ LWSTDA3580 Fil-guide, 0,035", 80 cm, embout courbé

b LWSTDA35150 Fil-guide, 0,035", 150 cm, embout courbé
LWSTDA35180 Fil-guide, 0,035", 180 cm, embout courbé
LWSTDA1880 Fil-guide, 0,018", 80 cm, embout courbé
LWSTDA18150 Fil-guide, 0,018", 150 cm, embout courbé
LWSTDA18180 Fil-guide, 0,018", 180 cm, embout courbé

10

Concu pour mieux capturer les
corps étrangers avec une boucle
a 90°

Cathéter résistant a la plicature
congu pour optimiser la résistance et
assurer la réussite de la procédure

FIL-GUIDE HYDROPHILE MERIT LAUREATE®

La boucle en nitinol et en tungsténe
plaqué or permet de conserver la forme
circulaire du lasso pour favoriser la
capture des corps étrangers

Excellent support du céble
central en nitinol qui
mémorise la forme et offre
une super-élasticité

One Snare® Systéme de lasso endovasculaire

Cathéters et anses pour la capture et manipulation de corps étrang-
ers dans le systéme cardiovasculaire

DDM 93/42/CEE Classe |lI

CE 0086 (BSI)

Fabriqués par Merit Medical

Voir instructions d’utilisation

Voir informations de commande

Merit Laureate
,é%'/

7

Le fil-guide Merit
Laureate offre une
réactivité tour a tour
(couple 1:1).

Cathéter sans
couple 1:1

Sans couple 1:1, la réactivité
est lente et suivie par un
déplacement excessif.

Merit Laureate®

Fil-guide hydrophile

DDM 93/42/CEE Classe lla

CE 0086 (BSI)

Fabriqué par Merit Medical

Voir instructions d’utilisation
Voir informations de commande



Accessoires

DiamondTOUCH"

Dispositif d’inflation numérique

Le dispositif DiamondTOUCH dispose de meilleures capacités pour I'inflation.
Avec une capacité de pression de 35 bar et un volume de seringue de 30 mL,

le dispositif DiamondTOUCH est idéal pour les laboratoires interventionnels
utilisant des ballonnets haute pression d’un grand volume. Doté de fils plus
larges et d'une poignée pour un déblocage rapide, le dispositif DiamondTOUCH
offre une inflation et un dégonflage rapides.

DiamondTOUCH™

DDM 93/42/CEE Classe Im
Numéro de la piece Description CE 0086 (BSI)
IN9135 35 ATM/BAR Fabriqué par Merit Medical

Voir instructions d’utilisation
Voir informations de commande

Merit SureCross

Cathéter de support

Concu pour optimiser la progression et la flexibilité,
maximisant le support de fil, le suivi et le franchissement de Iésions.

Cathéter de support
Numéro Diametre Longueur  Longueur Espacement  Profil de DDM 93/42/CEE Classe IlI
de la piece fil-guide effective du revétement des bandes de I’embout CE 0086 (BSI)
hydrophile repérage Fabriqué par Merit Medical
Voir instructions d’utilisation
SC1490 0,014" (0,36 mm) 90 cm 40 cm 15 mm 0,020" Voir informations de commande

Merit Maestro

Microcathéter

Microcathéter a usages multiples avec tressage de ruban en nylon qui
permet une progression et un suivi excellents, et un bon redressement
apres les torsions lors de la traversée de petits vaisseaux tortueux.

MICROCATHETER MERIT MAESTRO®

.
~

Numéro de la piece Description
28MC24110ST Proximal 2,8 F Distal 2,4 F, embout droit 110 cm

Merit Maestro®

Microcathéter pour procédures d’embolisation
DDM 93/42/CEE Classe IlI

CE 0086 (BSI)

Fabriqué par Merit Medical

Voir instructions dutilisation

Voir informations de commande

11



Informations de commande

GUIDE AVANCE POUR L'ACCES AU SINUS CORONAIRE SYSTEME DE LASSO ENDOVASCULAIRE ONE SNARE®

Numéro de la piéce Longueur Taille Courbe Externe  Interne De I'embout Numéro de la piece  Description
Diamétre Diameétre Diamétre
ONE1000
WOR-CSG-B1-09 40cm  9F Standard  0,157" 0,130" 0,122"
WOR-CSG-BL1-09 50cm  9F Standard  0,157" 0,130" 0,122"

WOR-CSG-B2-09 50 cm 9F Jumbo 0,157" 0,130" 0,122" FIL-GUIDE HYDROPHILE MERIT LAUREATE®
WOR-CSG-BR1-09 40cm  9F  Droite 0,157" 0,130" 0,122"

4F ONE Snare, boucle 10 mm, longueur 120 cm

Numéro de la piéce Description

LWSTDA3580 Fil-guide, 0,035", 80 cm, embout courbé
LWSTDA35150 Fil-guide, 0,035", 150 cm, embout courbé
LWSTDA35180 Fil-guide, 0,035", 180 cm, embout courbé

INTRODUCTEUR DE VEINE LATERALE LVI ADVANCED WORLEY

Numéro de la piéce Longueur  Externe Interne Description —— -
Diametre Diametre LWSTDA1880 Fil-guide, 0,018", 80 cm, embout courbé

LVI 7 F LWSTDA18150 Fil-guide, 0,018", 150 cm, embout courbé

WORLVI-75-5-62-07-RE 62 cm 0.120" 0,090" Rénale LWSTDA18180 Fil-guide, 0,018", 180 cm, embout courbé

WORLVI-75-5-62-07-HS 62 cm 0,120" 0,090" Crosse de hockey

WORLVI-75-5-62-07-HO  62.cm 0,120" 0,090" Crochet DISPOSITIF D’INFLATION NUMERIQUE DIAMONDTOUCH™

WORLVI-75-5-62-07-MP 62 cm 0,120" 0,090" Usages multiples

DA 1E B S ST ; Numéro de la piece Description

WORLVI-75-5-62-55-RE 62 cm 5 ,07 Rénale IN9OT35 35 ATM/BAR

WORLVI-75-5-62-55-HS 62 cm 0,088" 0,072" Crosse de hockey

WORLVI-75-5-62-55-HO 62 cm 0,088" 0,072" Crochet

WORLVI-75-5-62-55-MP 62 cm 0,088" 0,072" Usages multiples

CATHETER DE SUPPORT MERIT SURECROSS®

Numéro Diameétre Longueur  Longueur Espacement Profil de

SELECTEUR DE VEINE WORLEY

de la piéce du fil-guide effective du revétement des bandes |'embout
hydrophile de repérage

Numéro de la piéce Taille DI Longueur Courbe
(en French) SC1490 0,014" 90 cm 40 cm 15 mm 0,020"
57538CSWOR  5F 046"1,17mm  75cm  Standard (0,36 mm)
57538CSV-WOR 5F .046" 1,17 mm 75 cm Vertébrale
57538CSHK-WOR 5 F .046" 1,17 mm 75 cm Crochet

MICROCATHETER MERIT MAESTRO®

KIT AVANCE D’ADMINISTRATION DE PRODUIT DE CONTRASTE WORLEY Numéro de la piéce Description
KIT D'ADMINISTRATION DE PRODUIT DE CONTRASTE 28MC24110ST Proximal 2,8 F Distal 2,4 F embout droit 110 cm

Numéro de la piéce Description
K12-WORLEY1 Kit avancé d'administration de produit de contraste Worley 1
K12-WORLEY2 Kit d’administration de produit de contraste Worley 2

Avant dutiliser le dispositif, lire attentivement les instructions, les contre-indications, les avertissements, les précautions et les indications d’utilisation.
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