PTA Dilatasyon Kateteri

Buyuk Capli Damarlarda Guven



DIRENGLI LEZYONLARIN GENISLETILMESINDE

guven

En Direngli Alanlara Maksimum Kuvvet Uygular (18
ATM’ye kadar)

Piyasadaki Giivenilir Non-Compliant Biiyiik Capl
Balon

Lezyona Ozel Basinglar Sunan Genis Galisma
Aralig

Yiiksek Nominal Patlama Basinci VE
Genis Calisma Araligi

Calisma Araliklari
Atlas® gold = 12
Atlas® = 12

XXL™ =0

Atmosferler (ATM)

Uriin etiketinden alinan bilgiler 14 mm x4 cm balonlar.

PERIFERIK VASKULATURDE STENTLERIN VE STENT GREFTLERININ DILATASYONU SONRASI iCIN ENDIKE ATLAS® GoLD PTA
DILATASYON KATETERI*

*Tam endikasyon igin arka sayfada referans Kullanim Endikasyonlari.



korur

Yiiksek Sisirmeler de Balon
Biyiumesi Meydana Gelmez
Cesitli Balon Caplari

120 CM GOVDE Asiri Genisleme Riskini Azaltir

UZUNLUKLARI

Kompakt
“Pizza

Kutusu”
Ambalaj

Genis Cap Araligi * 120 cm Govde Uzunluklari ile Tum Boylar Mevcuttur

Gercek Gap Boyutlan



gelismis

inceltilmis Konik Ug Performansi Optimize Etmek icin
Tasarlanmistir

Daha lyi Uygulanabilirlik igin Gelistirilmis Balon
Tasarimi

Uygulamak igin %45’e Kadar Daha Az Kuvvet Gerekir

inceltilmis

Konik U
¢ Uygulanabilirlik
Daha Az Kuvvet Daha lyidir

Gram Kuvvet (gF)

YAYINLANMIS BILGILER. Ayni yéntemler ve drnek biiyiikliikleri kullanilarak bench testi, n=10.
Bench verileri klinik sonuglari yansitmayabilir.

Uygulanabilirlik testi bir kateteri tortiyoz anatomik modelde ilerletebilmek igin gereken pik kuvveti dlger.
14 mm x 4 cm balonlar: ATLAS® GoLD - 80 cm govde, ATLAS® & XXL™ - 75 cm gbvde



KAVISLI DAMARLARDA LEZYONLARI GENISLETMEK

Damar Duzlesmesini Minimize Etmek igin
Tasarlandi
Daha lyi Uyma Saglar

Kisa Omuzlar Kavisli Damarlara Daha lyi
Uymasi i¢in Damar
Diizlegsmesini Minimize
Edecek Sekilde

18 mm x 4 cm balonlar®

18 mm x 4 cm balonlar®

*YAYINLANMIS BILGILER. Ayni yéntemler ve drnek biyiiklikleri kullanilarak bench testi, n=10. Bench verileri klinik sonuglari yansitmayabilir.



PTA Dilatasyon Kateteri

Genig Capli Ultra Non-Compliant PTA Dilatasyon Kateteri - Siparis Bilgileri

Balon Boyutu

80 cm Govde Uzunlugu / .035" Kilavuz Tel Uyumlu

Balon Boyutu

Akilli telefon ile tarayin. Yerel Bard
temsilcisi sizinle iletisime gegecektir.

120 cm Govde Uzunlugu / .035" Kilavuz Tel Uyumlu

Cap (mm) Uzunluk (cm) Nominal* Kihf Boyutu Siparis Kodlari Cap (mm) Uzunluk (cm)  Nominal* RBP 1 Kilif Boyutu Siparis Kodlari
A
12 2 6 18 7 ATG80122 12 2 6 18 7 ATG120122
4 6 18 7 ATG80124 4 6 18 7 ATG120124
6 6 18 7 ATG80126 6 6 18 7 ATG120126
14 2 6 18 7 ATG80142 14 2 6 18 7 ATG120142
4 6 18 7 ATG80144 4 6 18 7 ATG120144
6 6 18 8 ATG80146 6 6 18 8 ATG120146
16 2 6 18 8 ATG80162 16 2 6 18 8 ATG120162
4 6 18 8 ATG80164 4 6 18 8 ATG120164
6 6 16 8 ATG80166 6 6 16 8 ATG120166
18 2 6 16 8 ATG80182 18 2 6 16 8 ATG120182
4 6 16 8 ATG80184 4 6 16 8 ATG120184
6 6 16 9 ATG80186 6 6 16 9 ATG120186
20 2 6 16 9 ATG80202 20 2 6 16 9 ATG120202
4 6 16 9 ATG80204 4 6 16 9 ATG120204
22 2 4 14 10 ATG80222 22 2 4 14 10 ATG120222
4 4 14 10 ATG80224 4 4 14 10 ATG120224
24 2 4 14 10 ATG80242 24 2 4 14 10 ATG120242
4 4 14 10 ATG80244 4 4 14 10 ATG120244
26 2 4 12 12 ATG80262 26 2 4 12 12 ATG120262
4 4 12 12 ATG80264 4 4 12 12 ATG120264

* Nominal basing: balonun etikette belirtilen capina ulastigi basing.

1 RBP (Nominal Patlama Basinci): Bard, balonlarin %99,9’unun tek bir sisirmede bu basing seviyesinde veya asagisinda patlamayacagindan %95 emindir.
Mevcut olan boylarla ilgili olarak liitfen yerel Bard Periferik Vaskiiler Satis Temsilciniz ile iletisime gegin.

TEMSILCININ ADI

ILETISIM TELEFON NO.

HEKIM IMZASI

Bard® Atlas® Gold PTA Dilatasyon Kateteri

Kullanim Endikasyonlari: ATLAS® GOLD PTA Dilatasyon Kateteri
iliak arterlerin Perkutan Transluminal Anjiyoplastisi ve dogal veya
sentetik arteriyovendz diyaliz fistlillerin obstriiktif lezyonlarinin
tedavisinde kullanim igin endikedir. Bu cihaz ayrica periferik
vaskulatiirde stentlerin ve stent greftlerinin dilatasyonu sonrasi
kullanim igin endikedir. Bu kateter koroner atardamarlarda
kullanima yénelik degildir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
Uyarilar: 1) Igindekiler etilen oksit (EO) kullanilarak STERILIZE
edilmistir. Pirojenik degildir. Steril ambalaj agik veya hasarl ise
kullanmayin. Yalnizca tek bir hastada kullanim igindir. Tekrar
kullanmayin, islemeyin veya sterilize etmeyin. 2) Bu cihaz
yalnizca tek kullanimliktir. Tibbi cihazlar -6zellikle de uzun ve
kiiglik luminasi, birlesme yerleri ve/veya bilesenleri arasinda
bosluklar olanlar- potansiyel olarak pirojenik veya mikrobiyal
kontaminasyon bulunan vicut sivilar veya dokulari ile
belirlenemeyen bir slire boyunca temas ettiginde temizlenmeleri
Gok zor veya imkansiz oldugundan, bu tibbi cihazin tekrar
kullanimi hastalar arasi kontaminasyon riski yaratir. Biyolojik
materyalin artigi cihazin enfeksiyon komplikasyonlarina neden
olabilecek pirojenler veya mikroorganizmalar ile
kontaminasyonuna yol agabilir. 3) Tekrar sterilize etmeyin.
Enfeksiyon komplikasyonlarina neden olabilen, belirlenemeyen
potansiyel olarak pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon
seviyesinden dolayi tekrar sterilize edilmesinden sonra Griinin
sterilligi garanti edilmez. Tibbi cihazlarin temizlenmesi, yeniden
islenmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/veya
mekanik degisikliklerden etkilenen bilesenlerde meydana
gelebilecek olumsuz etkilerden kaynakl olarak cihazin ariza
yapmasi olasilidini artiracaktir. 4) Damar hasari olasiligini
azaltmak igin balonun sismis haldeki ¢api ve uzunlugu stenoza
proksimal ve distal olarak yaklasik damar g¢api ve uzunlugu kadar
olmalidir. 5) Stent veya stent grefti hasari ve/veya stentten veya
stent greftinden damara hasar olasiligini azaltmak igin balonun
capi stent veya stent greftinin capindan daha biyik olmamalidir.
Balonun dilatasyon sonrasi kullanimiyla ilgili olarak UYARILAR,

ONLEMLER ve potansiyel ADVERS ETKILERI iceren giivenlik
bilgileri icin stent veya stent grefti IFU bilgilerine bagvurun. 6)
Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldidinda, yiiksek kaliteli
floroskopik gézlem altinda ayarlanmalidir. Balonun havasi tam
olarak inmeden kateteri ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Ayarlama sirasinda direngle karsilasilirsa devam etmeden 6nce
direncin nedenini tespit edin. Katetere asiri glic uygulanmasi
ucunun kopmasina veya balonun ayrilmasina neden olabilir. 7)
Bu cihaz igin 6nerilen RBP’yi asmayin. RBP asilirsa balon
yirtilabilir. Asiri basinci 6nlemek igin basing izleme cihazi
kullaniimasi 6nerilir. 8) Kullanildiktan sonra, bu {riiniin potansiyel
biyolojik tehlikesi olabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve
yurirlikteki yerel kanunlara, eyalet kanunlarina ve federal
kanunlara ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

Onlemler: 1) Kateterin sevkiyat sirasinda hasar gérmedigini ve
boyutlarinin, seklinin ve durumunun kullanilacadi prosedire
uygun oldugunu teyit etmek igin kullanmadan 6nce kateteri
dikkatle inceleyin. Uriin hasarli ise kullanmayin. 2) ATLAS® GOLD
Kateter yalnizca Perkutan Transluminal Anjiyoplasti uygulamasi
konusunda egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir. 3) Kabul
edilebilir minimum kilif Fransa boyu ambalaj etiketinin tizerinde
yer alir. PTA kateterini etiketin (izerinde belirtilenden daha kiiglik
boyda bir kilif introduserinden gegirmeye galismayin. 4) Tel
limenden kontrast madde gegirmek veya tel degistirmek igin
kilavuz teli yerinden oynatmayin. Balon kateter tortiyoz anatomide
yerlesikken tel gikarilirsa kateterin kivrilmasi risli artar. 5) Onerilen
balon sisirme ortamini kullanin (%30-50 kontrast ortam
araligi/%50-70 steril salin soliisyon aralidi). %30/70 kontrast/salin
oraninin balonun daha hizli sismesini/sénmesini sagladigi
gorilmistur. 6) Balonu sisirmek icin asla hava veya gazl ortam
kullanmayin. 7) Kateter prosediir sonrasi introduser kilifindan
cekilirken direng hissedilirse floroskopi ile balonun iginde kontrast
madde kalip kalmadigini kontrol edin. Kontrast madde varsa
balonu kilifin disina itin ve balonu ¢ikarmak igin devam etmeden
once kontrast maddeyi tamamen bosaltin. 8) Kateter proseddir
sonrasi gikarilirken direng hissedilmeye devam ediyorsa balon
kateterin ve kilavuz tel/introduser kilifinin tek bir birim olarak
cikarilmasi 6nerilir. 9) Govde biikiilmis veya kivrilmis ise balon

kateteri kullanmaya devam etmeyin. 10) introduser kilifindan
tekrar takilmadan 6nce, balon gazli bezle silinmeli, steril normal
salin ile yilkanmali ve balon sarma aleti ile tekrar katlanmalidir.
Balonun tekrar sariimasi islemi yalnizca balon kateter kilavuz tel
ile desteklenirken yapiimalidir. Potansiyel Advers Tepkiler:
Periferik balon dilatasyon prosediirii kaynakli komplikasyonlar
sunlari igerir: Ek miidahale  ilaglara veya kontrast ortama alerjik
tepki « Anevrizma veya psdédoanevrizma ¢ Aritmi « Embolizasyon «
Hematom « Hemoraiji ve ponksiyon yerinde kanama
hipotansiyon/hipertansiyon « Enflamasyon « Okllizyon « Agri veya
hassasiyet + Pndmotoraks veya hemotoraks * Sepsis/enfeksiyon «
Sok * Kisa siireli hemodinamik bozulma * inme « Tromboz «
Damar diseksiyonu, perforasyonu, yirtiimasi veya spazmi
Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, tehlikeler, uyarilar,
onlemler ve kullanim talimatlari icin liitfen driin etiketlerine
ve ambalaj prospektiislerine bakin.

Uyan: Balon yirtilabilecegi icin RBP’yi agmayin. Asin basinci
onlemek icin basing izleme cihazi kullaniimasi dnerilir.

Bard ve Atlas C. R. Bard, Inc.’nin ticari markalari ve/veya tescilli
ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerine aittir.
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