
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

PTA Dilatasyon Kateteri 
 
 

Büyük Çaplı Damarlarda Güven 
 

 



 
 

DİRENÇLİ LEZYONLARIN GENİŞLETİLMESİNDE 

güven 
 

En Dirençli Alanlara Maksimum Kuvvet Uygular (18 
ATM’ye kadar) 
Piyasadaki Güvenilir Non-Compliant Büyük Çaplı 
Balon 
Lezyona Özel Basınçlar Sunan Geniş Çalışma 
Aralığı 

 
 

 
 
Ürün etiketinden alınan bilgiler 14 mm x4 cm balonlar. 
 
 
PERİFERİK VASKÜLATÜRDE STENTLERİN VE STENT GREFTLERİNİN DİLATASYONU SONRASI İÇİN ENDİKE ATLAS® GOLD PTA 
DİLATASYON KATETERİ* 

*Tam endikasyon için arka sayfada referans Kullanım Endikasyonları. 

 Yüksek Nominal Patlama Basıncı VE 
Geniş Çalışma Aralığı 
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Çalışma Aralıkları 
Atlas® gold = 12 
Atlas® = 12 
XXL™ = 0 



ULTRA NON-COMPLIANT TEKNOLOJİSİ ile 

korur 
 

Yüksek Şişirmeler de Balon 
Büyümesi Meydana Gelmez 
Çeşitli Balon Çapları 
Aşırı Genişleme Riskini Azaltır 

 

 
 
 

Geniş Çap Aralığı • 120 cm Gövde Uzunlukları ile Tüm Boylar Mevcuttur 

 
Gerçek Çap Boyutları 

 

Kompakt 
“Pizza 

Kutusu” 
Ambalaj 

120 CM GÖVDE 
UZUNLUKLARI 



gelişmiş UYGULANABİLİRLİK 
 

İnceltilmiş Konik Uç Performansı Optimize Etmek için 
Tasarlanmıştır 
Daha İyi Uygulanabilirlik için Geliştirilmiş Balon 
Tasarımı 
Uygulamak için %45’e Kadar Daha Az Kuvvet Gerekir 
 
 
 

 
YAYINLANMIŞ BİLGİLER. Aynı yöntemler ve örnek büyüklükleri kullanılarak bench testi, n=10. 
Bench verileri klinik sonuçları yansıtmayabilir. 
Uygulanabilirlik testi bir kateteri tortiyoz anatomik modelde ilerletebilmek için gereken pik kuvveti ölçer. 
14 mm x 4 cm balonlar: ATLAS® GOLD - 80 cm gövde, ATLAS® & XXL™ - 75 cm gövde 

Uygulanabilirlik 
Daha Az Kuvvet Daha İyidir 

İnceltilmiş 
Konik Uç 
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KAVİSLİ DAMARLARDA LEZYONLARI GENİŞLETMEK 

için geliştirildi 
 

Kısa Omuzlar 
Damar Düzleşmesini Minimize Etmek için 
Tasarlandı 
Daha İyi Uyma Sağlar 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
*YAYINLANMIŞ BİLGİLER. Aynı yöntemler ve örnek büyüklükleri kullanılarak bench testi, n=10. Bench verileri klinik sonuçları yansıtmayabilir. 

Kısa Omuzlar Kavisli Damarlara Daha İyi 
Uyması için Damar 

Düzleşmesini Minimize 
Edecek Şekilde 
Tasarlanmıştır 

18 mm x 4 cm balonlar* 

18 mm x 4 cm balonlar* 



 

PTA Dilatasyon Kateteri Akıllı telefon ile tarayın. Yerel Bard 
temsilcisi sizinle iletişime geçecektir. 

 
Geniç Çaplı Ultra Non-Compliant PTA Dilatasyon Kateteri - Sipariş Bilgileri  

 
Balon Boyutu 80 cm Gövde Uzunluğu / .035" Kılavuz Tel Uyumlu 
Çap (mm) Uzunluk (cm) Nominal* 

(ATM) 
RBP † 
(atm) 

Kılıf Boyutu 
(Fr) 

Sipariş Kodları 
12 2 6 18 7 ATG80122 

4 6 18 7 ATG80124 
6 6 18 7 ATG80126 

14 2 6 18 7 ATG80142 
4 6 18 7 ATG80144 
6 6 18 8 ATG80146 

16 2 6 18 8 ATG80162 
4 6 18 8 ATG80164 
6 6 16 8 ATG80166 

18 2 6 16 8 ATG80182 
4 6 16 8 ATG80184 
6 6 16 9 ATG80186 

20 2 6 16 9 ATG80202 
4 6 16 9 ATG80204 

22 2 4 14 10 ATG80222 
4 4 14 10 ATG80224 

24 2 4 14 10 ATG80242 
4 4 14 10 ATG80244 

26 2 4 12 12 ATG80262 
4 4 12 12 ATG80264 

 

Balon Boyutu 120 cm Gövde Uzunluğu / .035" Kılavuz Tel Uyumlu 
Çap (mm) Uzunluk (cm) Nominal* 

(ATM) 
RBP † 
(atm) 

Kılıf Boyutu 
(Fr) 

Sipariş Kodları 
12 2 6 18 7 ATG120122 

4 6 18 7 ATG120124 
6 6 18 7 ATG120126 

14 2 6 18 7 ATG120142 
4 6 18 7 ATG120144 
6 6 18 8 ATG120146 

16 2 6 18 8 ATG120162 
4 6 18 8 ATG120164 
6 6 16 8 ATG120166 

18 2 6 16 8 ATG120182 
4 6 16 8 ATG120184 
6 6 16 9 ATG120186 

20 2 6 16 9 ATG120202 
4 6 16 9 ATG120204 

22 2 4 14 10 ATG120222 
4 4 14 10 ATG120224 

24 2 4 14 10 ATG120242 
4 4 14 10 ATG120244 

26 2 4 12 12 ATG120262 
4 4 12 12 ATG120264 

 
* Nominal basınç: balonun etikette belirtilen çapına ulaştığı basınç. 
† RBP (Nominal Patlama Basıncı): Bard, balonların %99,9’unun tek bir şişirmede bu basınç seviyesinde veya aşağısında patlamayacağından %95 emindir. 
Mevcut olan boylarla ilgili olarak lütfen yerel Bard Periferik Vasküler Satış Temsilciniz ile iletişime geçin. 
 

        
 TEMSİLCİNİN ADI       
 İLETİŞİM TELEFON NO.    HEKİM İMZASI   
 
Bard® Atlas® Gold PTA Dilatasyon Kateteri 
Kullanım Endikasyonları: ATLAS® GOLD PTA Dilatasyon Kateteri 
iliak arterlerin Perkutan Transluminal Anjiyoplastisi ve doğal veya 
sentetik arteriyovenöz diyaliz fistüllerin obstrüktif lezyonlarının 
tedavisinde kullanım için endikedir. Bu cihaz ayrıca periferik 
vaskülatürde stentlerin ve stent greftlerinin dilatasyonu sonrası 
kullanım için endikedir. Bu kateter koroner atardamarlarda 
kullanıma yönelik değildir. 
Kontrendikasyonlar: Bilinen bir kontrendikasyon yoktur. 
Uyarılar: 1) İçindekiler etilen oksit (EO) kullanılarak STERİLİZE 
edilmiştir. Pirojenik değildir. Steril ambalaj açık veya hasarlı ise 
kullanmayın. Yalnızca tek bir hastada kullanım içindir. Tekrar 
kullanmayın, işlemeyin veya sterilize etmeyin. 2) Bu cihaz 
yalnızca tek kullanımlıktır. Tıbbi cihazlar -özellikle de uzun ve 
küçük luminası, birleşme yerleri ve/veya bileşenleri arasında 
boşluklar olanlar- potansiyel olarak pirojenik veya mikrobiyal 
kontaminasyon bulunan vücut sıvıları veya dokuları ile 
belirlenemeyen bir süre boyunca temas ettiğinde temizlenmeleri 
çok zor veya imkansız olduğundan, bu tıbbi cihazın tekrar 
kullanımı hastalar arası kontaminasyon riski yaratır. Biyolojik 
materyalin artığı cihazın enfeksiyon komplikasyonlarına neden 
olabilecek pirojenler veya mikroorganizmalar ile 
kontaminasyonuna yol açabilir. 3) Tekrar sterilize etmeyin. 
Enfeksiyon komplikasyonlarına neden olabilen, belirlenemeyen 
potansiyel olarak pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon 
seviyesinden dolayı tekrar sterilize edilmesinden sonra ürünün 
sterilliği garanti edilmez. Tıbbi cihazların temizlenmesi, yeniden 
işlenmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/veya 
mekanik değişikliklerden etkilenen bileşenlerde meydana 
gelebilecek olumsuz etkilerden kaynaklı olarak cihazın arıza 
yapması olasılığını artıracaktır. 4) Damar hasarı olasılığını 
azaltmak için balonun şişmiş haldeki çapı ve uzunluğu stenoza 
proksimal ve distal olarak yaklaşık damar çapı ve uzunluğu kadar 
olmalıdır. 5) Stent veya stent grefti hasarı ve/veya stentten veya 
stent greftinden damara hasar olasılığını azaltmak için balonun 
çapı stent veya stent greftinin çapından daha büyük olmamalıdır. 
Balonun dilatasyon sonrası kullanımıyla ilgili olarak UYARILAR, 

ÖNLEMLER ve potansiyel ADVERS ETKİLERİ içeren güvenlik 
bilgileri için stent veya stent grefti IFU bilgilerine başvurun. 6) 
Kateter vasküler sisteme maruz kaldığında, yüksek kaliteli 
floroskopik gözlem altında ayarlanmalıdır. Balonun havası tam 
olarak inmeden kateteri ilerletmeyin veya geri çekmeyin. 
Ayarlama sırasında dirençle karşılaşılırsa devam etmeden önce 
direncin nedenini tespit edin. Katetere aşırı güç uygulanması 
ucunun kopmasına veya balonun ayrılmasına neden olabilir. 7) 
Bu cihaz için önerilen RBP’yi aşmayın. RBP aşılırsa balon 
yırtılabilir. Aşırı basıncı önlemek için basınç izleme cihazı 
kullanılması önerilir. 8) Kullanıldıktan sonra, bu ürünün potansiyel 
biyolojik tehlikesi olabilir. Kabul edilen tıbbi uygulamalara ve 
yürürlükteki yerel kanunlara, eyalet kanunlarına ve federal 
kanunlara ve yönetmeliklere uygun olarak kullanın ve atın. 
Önlemler: 1) Kateterin sevkiyat sırasında hasar görmediğini ve 
boyutlarının, şeklinin ve durumunun kullanılacağı prosedüre 
uygun olduğunu teyit etmek için kullanmadan önce kateteri 
dikkatle inceleyin. Ürün hasarlı ise kullanmayın. 2) ATLAS® GOLD 
Kateter yalnızca Perkutan Transluminal Anjiyoplasti uygulaması 
konusunda eğitimli hekimler tarafından kullanılmalıdır. 3) Kabul 
edilebilir minimum kılıf Fransa boyu ambalaj etiketinin üzerinde 
yer alır. PTA kateterini etiketin üzerinde belirtilenden daha küçük 
boyda bir kılıf introduserinden geçirmeye çalışmayın. 4) Tel 
lümenden kontrast madde geçirmek veya tel değiştirmek için 
kılavuz teli yerinden oynatmayın. Balon kateter tortiyoz anatomide 
yerleşikken tel çıkarılırsa kateterin kıvrılması risli artar. 5) Önerilen 
balon şişirme ortamını kullanın (%30-50 kontrast ortam 
aralığı/%50-70 steril salin solüsyon aralığı). %30/70 kontrast/salin 
oranının balonun daha hızlı şişmesini/sönmesini sağladığı 
görülmüştür. 6) Balonu şişirmek için asla hava veya gazlı ortam 
kullanmayın. 7) Kateter prosedür sonrası introduser kılıfından 
çekilirken direnç hissedilirse floroskopi ile balonun içinde kontrast 
madde kalıp kalmadığını kontrol edin. Kontrast madde varsa 
balonu kılıfın dışına itin ve balonu çıkarmak için devam etmeden 
önce kontrast maddeyi tamamen boşaltın. 8) Kateter prosedür 
sonrası çıkarılırken direnç hissedilmeye devam ediyorsa balon 
kateterin ve kılavuz tel/introduser kılıfının tek bir birim olarak 
çıkarılması önerilir. 9) Gövde bükülmüş veya kıvrılmış ise balon 

kateteri kullanmaya devam etmeyin. 10) İntroduser kılıfından 
tekrar takılmadan önce, balon gazlı bezle silinmeli, steril normal 
salin ile yıkanmalı ve balon sarma aleti ile tekrar katlanmalıdır. 
Balonun tekrar sarılması işlemi yalnızca balon kateter kılavuz tel 
ile desteklenirken yapılmalıdır. Potansiyel Advers Tepkiler: 
Periferik balon dilatasyon prosedürü kaynaklı komplikasyonlar 
şunları içerir: Ek müdahale • İlaçlara veya kontrast ortama alerjik 
tepki • Anevrizma veya psödoanevrizma • Aritmi • Embolizasyon • 
Hematom • Hemoraji ve ponksiyon yerinde kanama • 
hipotansiyon/hipertansiyon • Enflamasyon • Oklüzyon • Ağrı veya 
hassasiyet • Pnömotoraks veya hemotoraks • Sepsis/enfeksiyon • 
Şok • Kısa süreli hemodinamik bozulma • İnme • Tromboz • 
Damar diseksiyonu, perforasyonu, yırtılması veya spazmı 
Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, tehlikeler, uyarılar, 
önlemler ve kullanım talimatları için lütfen ürün etiketlerine 
ve ambalaj prospektüslerine bakın. 
Uyarı: Balon yırtılabileceği için RBP’yi aşmayın. Aşırı basıncı 
önlemek için basınç izleme cihazı kullanılması önerilir. 

Bard ve Atlas C. R. Bard, Inc.’nin ticari markaları ve/veya tescilli 
ticari markalarıdır. Diğer tüm ticari markalar ilgili sahiplerine aittir. 
Telif Hakkı © 2014, C. R. Bard, Inc. Tüm Hakları Saklıdır. 
S120198 Rev 1 

 
Bard Peripheral Vascular, Inc. 

1625 W. 3rd Street Tempe, AZ 85281 USA 
Tel: 1 480 894 9515 / 1 800 321 4254 

Faks: 1 480 966 7062 / 1 800 440 5376 
www.bardpv.com 

 

 

 


