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PTA Dilatation Catheter

Instructions For Use
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device 
to sale by or on the order of a physician. 
Device Description
The CONQUEST® 40 PTA Dilatation Catheter is a high 
performance balloon catheter consisting of an over-
the-wire catheter with a balloon fixed at the distal 
tip. The proprietary ultra non-compliant, low profile 
balloon is designed to provide consistent balloon 
diameters and lengths even at high pressures. Two 
radiopaque markers delineate the working length 
of the balloon and aid in balloon placement. The 
coaxial catheter includes a tapered atraumatic tip to 
facilitate advancement of the catheter to and through 
the stenosis. The proximal portion of the catheter 
includes a female luer lock hub connected to the 
inflation lumen, and a female luer-lock hub connected 
to the guidewire lumen. The over-the-wire catheter is 
compatible with 0.035" guidewires and is available in 
50cm and 75cm working lengths. 
Packaged with every product is a profile reducing 
sheath that is positioned over the balloon for protection 
before use. A re-wrapping tool is also provided on 
the catheter shaft. A stylet is placed into the tip of the 
catheter to aid in re-wrap/refolding of the balloon.
This product is not manufactured with any latex.
Indications for Use
CONQUEST® 40 PTA Dilatation Catheter is 
recommended for use in Percutaneous Transluminal 
Angioplasty of the femoral, iliac, and renal arteries 
and for the treatment of obstructive lesions of native 
or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This device 
is also recommended for post-dilatation of stents and 
stent grafts in the peripheral vasculature. This catheter 
is not for use in coronary arteries.
Contraindications
None known.
Warnings
1. Contents supplied STERILE using ethylene 

oxide (EO). Non-Pyrogenic. Do not use if sterile 
barrier is opened or damaged. Single patient 
use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize.

2. This device has been designed for single use 
only. Reusing this medical device bears the 
risk of cross-patient contamination as medical 
devices – particularly those with long and 
small lumina, joints, and/or crevices between 
components – are difficult or impossible 
to clean once body fluids or tissues with 
potential pyrogenic or microbial contamination 
have had contact with the medical device 
for an indeterminable period of time. The 
residue of biological material can promote the 
contamination of the device with pyrogens or 
microorganisms which may lead to infectious 
complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the 
sterility of the product is not guaranteed 
because of an indeterminable degree of 
potential pyrogenic or microbial contamination 
which may lead to infectious complications. 
Cleaning, reprocessing and/or resterilization 
of the present medical device increases the 
probability that the device will malfunction due 
to potential adverse effects on components that 
are influenced by thermal and/or mechanical 
changes.

4. To reduce the potential for vessel damage, 
the inflated diameter and length of the balloon 
should approximate the diameter and length 
of the vessel just proximal and distal to the 
stenosis.

5. To reduce the potential for stent or stent graft 
damage and/or vessel damage from the stent or 
stent graft, the diameter of the balloon should 
be no greater than the diameter of the stent or 

stent graft. Refer to the stent or stent graft IFU 
for safety information including the WARNINGS, 
PRECAUTIONS and potential ADVERSE 
EFFECTS regarding the use of balloon post-
dilatation.

6. When the catheter is exposed to the vascular 
system, it should be manipulated while under 
high-quality fluoroscopic observation. Do not 
advance or retract the catheter unless the 
balloon is fully deflated. If resistance is met 
during manipulation, determine the cause of 
the resistance before proceeding. Applying 
excessive force to the catheter can result in tip 
breakage or balloon separation.

7. Do not exceed the RBP recommended for 
this device. Balloon rupture may occur if 
the RBP rating is exceeded. To prevent over 
pressurization, use of a pressure monitoring 
device is recommended or the use of indicated 
syringes.

8. After use, this product may be a potential 
biohazard. Handle and dispose of in 
accordance with acceptable medical practices 
and applicable local, state and federal laws and 
regulations. 

Precautions
1. Carefully inspect the catheter prior to use to 

verify that catheter has not been damaged during 
shipment and that its size, shape and condition are 
suitable for the procedure for which it is to be used. 
Do not use if product damage is evident.

2. The CONQUEST® 40 catheter shall only be used 
by physicians trained in the performance of 
Percutaneous Transluminal Angioplasty.

3. The minimal acceptable sheath French size is 
printed on the package label. Do not attempt to 
pass the PTA catheter through a smaller size 
sheath introducer than indicated on the label.

4. Do not remove the guidewire in situ to shoot 
contrast through the wire lumen or perform a wire 
exchange. If the wire is removed while the balloon 
catheter is situated in tortuous anatomy, the risk of 
kinking the catheter is increased.

5. Use the recommended balloon inflation medium 
(a range of 30-50% contrast medium/a range of 
50-70% sterile saline solution). It has been shown 
that a 30/70% contrast / saline ratio has yielded 
faster balloon inflation / deflation times. 

6. Never use air or other gaseous medium to inflate 
the balloon. 

7. If resistance is felt during post procedure 
withdrawal of the catheter through the introducer 
sheath, determine if contrast is trapped in the 
balloon with fluoroscopy. If contrast is present, 
push the balloon out of the sheath and then 
completely evacuate the contrast before 
proceeding to withdraw the balloon.

8. If resistance is still felt during post procedure 
withdrawal of the catheter, it is recommended 
to remove the balloon catheter and guidewire/
introducer sheath as a single unit.

9. Do not continue to use the balloon catheter if the 
shaft has been bent or kinked.

10. Prior to re-insertion through the introducer sheath, 
the balloon should be wiped clean with gauze, 
rinsed with sterile normal saline, and refolded 
with the balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping 
should only occur while the balloon catheter is 
supported with a guidewire or stylet.

Potential Adverse Reactions
The complications which may result from a peripheral 
balloon dilatation procedure include:

site

Directions For Use
Handling & Storage

radiation or ultra-violet light sources.
Rotate inventory so that the catheters and other dated 
products are used prior to the "Use By" date. 
Do not use if packaging is damaged or opened.
Equipment For Use

labeling)

*Not all syringes and stopcocks are designed to hold 
pressures that are generated with angioplasty. Acrylic 
devices may avoid leakage when pressurized.
Dilatation Catheter Preparation
1. Remove Catheter from package. 

and the selected accessories accommodate the 
catheter as labeled.

3. Remove the balloon guard and stylet by grasping 
the balloon catheter just proximal to the balloon 
and with the other hand, gently grasp the balloon 
protector and slide distally off of the balloon 
catheter. 

catheter shaft.
5. Prior to use, the air in the balloon catheter should 

be removed. To facilitate purging, select a syringe 
or inflation device with a 10 ml or larger capacity 
and fill approximately half of it with the appropriate 
balloon inflation medium (30-50% contrast 
medium/50-70% sterile saline solution). Do not use 
air or any gaseous medium to inflate the balloon.

6. Connect a stopcock to the balloon inflation female 
luer hub on the dilatation catheter. 

7. Connect the syringe to the stopcock.

downward, open the stopcock and aspirate for 
approximately 15 seconds. Release the plunger. 

9. Repeat step #8 two more times or until bubbles 
no longer appear during aspiration (negative 

the barrel of the syringe/inflation device.
10. Prepare the wire lumen of the catheter by attaching 

a syringe to the wire lumen hub and flushing with 
sterile saline solution.

Use of the CONQUEST® 40 PTA Dilatation Catheter 
with an Inflation Device
1. Backload the distal tip of the CONQUEST® 40 balloon 

catheter over the pre-positioned guidewire and 
advance the tip to the introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer 
sheath and over the wire to the site of inflation. If 
the stenosis cannot be crossed with the desired 
dilatation catheter, use a smaller diameter catheter 
to pre-dilate the lesion to facilitate passage of a 
more appropriately sized dilatation catheter.

3. Position the balloon relative to the lesion to be 
dilated, ensure the guidewire is in place and inflate 
the balloon to the appropriate pressure. 

4. If greater pressure is required than the inflation 
device offers, close the stopcock to the inflation 
device and open the stopcock to the indicated 1 cc 
or 3 cc syringe. Apply pressure. Close the stopcock 
to hold the pressure if needed. 

negative pressure to fully evacuate fluid from the 
balloon. Confirm that the balloon is fully deflated 
under fluoroscopy.

6. While maintaining negative pressure and the 
position of the guidewire, withdraw the deflated 
dilatation catheter over the wire through the 
introducer sheath. Use of a gentle clockwise 
motion may be used to help facilitate catheter 
removal through the introducer sheath.
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Use of the CONQUEST® 40 PTA Dilatation Catheter 
with Syringe Assembly 
1. Backload the distal tip of the CONQUEST® 40 balloon 

catheter over the pre-positioned guidewire and 
advance the tip to the introduction site. 

2. Advance the catheter through the introducer 
sheath and over the wire to the site of inflation. If 
the stenosis cannot be crossed with the desired 
dilatation catheter, use a smaller diameter catheter 
to pre-dilate the lesion to facilitate passage of a 
more appropriately sized dilatation catheter. 

3. Position the balloon relative to the lesion to be 
dilated, ensure the guidewire is in place. 

4. Prepare syringe assembly by half filling a 10 cc 
and the indicated 1 cc or 3 cc syringe with dilute 
contrast (30-50% contrast medium/50-70% sterile 
saline solution) . 

5. Attach the 10 cc syringe to the in-line port of a 
three way stopcock. Attach the 1 cc or 3 cc syringe 
to the side port.

6. Attach the three-way stopcock to the balloon.
7. Apply pressure with the 10 cc syringe to inflate the 

balloon. 
8. Turn the valve of the stopcock to access the  

1 cc or 3 cc syringe and inflate to the appropriate 
pressure.

9. Apply negative pressure with the 10 cc syringe to 
fully evacuate fluid from the balloon. Confirm the 
balloon is fully deflated under fluoroscopy.

10. While maintaining negative pressure and 
the position of the guidewire, withdraw the 
deflated dilatation catheter over the wire 
through the introducer sheath. Use of a gentle 
counterclockwise motion may be used to help 
facilitate catheter removal through the introducer 
sheath.

Balloon Reinsertion
Precaution: Do not continue to use the balloon 
catheter if the shaft has been bent or kinked.
Precaution: Prior to re-insertion through the introducer 
sheath, the balloon should be wiped clean with gauze, 
rinsed with sterile normal saline, and refolded with the 
balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only 
occur while the balloon catheter is supported with a 
guidewire or stylet.
1. Load the balloon catheter onto a guidewire or 

stylet. 
2. Advance the balloon re-wrap tool over the catheter 

to the proximal end of the balloon. 
3. Grasp the catheter shaft just proximal to the 

balloon with one hand, and with the other hand 
gently slide the rewrap tool over the balloon to the 
catheter tip and then back over the balloon to the 
catheter.

catheter shaft and if necessary, remove the stylet.
5. Advance the balloon catheter over the pre-

positioned guidewire to the introduction site and 
through the introducer sheath. If resistance is 
encountered, replace the previously used balloon 
catheter with a new balloon. 

6. Continue the procedure according to the “Use of 
the CONQUEST® 40 Catheter” section herein.

Warning: After use, this product may be a potential 
biohazard. Handle and dispose of in accordance 
with acceptable medical practices and applicable 
local, state and federal laws and regulations. 

Warranty

purchaser of this product, that this product will be 
free from defects in materials and workmanship for 
a period of one year from the date of first purchase 
and liability under this limited product warranty will 
be limited, to repair or replacement of the defective 

’s sole discretion, 
or refunding your net price paid. Wear and tear from 
normal use or defects resulting from misuse of this 
product are not covered by this limited warranty. 
TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE 
LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN 
LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER 
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT 
NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY 
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A 
PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL 
BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE 
TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR 
CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM 
YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT. 

warranties, incidental or consequential damages. You 
may be entitled to additional remedies under the laws 
of your country. 
An issue or revision date and revision number 
for these instructions are included for the user’s 
information on the last page of this booklet. 
In the event 36 months have elapsed between this 
date and product use, the user should contact Bard 

information is available.
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Cathéter de dilatation pour ATP

Mode d'emploi
MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale américaine, 
ce dispositif ne peut être vendu que par un 
médecin ou sur prescription médicale. 
Description du dispositif
Le cathéter de dilatation pour ATP CONQUEST® 40 est 
un cathéter à ballonnet haute performance composé 
d’un cathéter coaxial muni d’un ballonnet fixé à son 
extrémité distale. Le ballonnet exclusif à bas profil et 
non compliant est conçu pour maintenir un diamètre 
et une longueur stables, même sous haute pression. 
Deux repères radio-opaques délimitent la longueur utile 
du ballonnet et facilitent sa mise en place. Le cathéter 
coaxial comprend une extrémité effilée atraumatique 
pour faciliter la progression du cathéter vers et à travers 
la sténose. La partie proximale du cathéter comprend 
un embout Luer-Lock femelle relié à la lumière de 
gonflage et un embout Luer-Lock femelle relié à la 
lumière du guide. Le cathéter coaxial est compatible 
avec des guides de 0,035 po (0,89 mm) et est 
disponible aux longueurs utiles de 50 cm et 75 cm. 
Chaque produit est emballé avec une gaine réductrice 
de profil qui est positionnée sur le ballonnet pour le 
protéger avant utilisation. Un outil de reconditionnement 
est également présent sur le corps du cathéter. 
Un stylet est placé dans l’extrémité du cathéter pour 
faciliter le reconditionnement/repliage du ballonnet.
Ce produit ne contient pas de latex.
Indications d’utilisation
L’utilisation du cathéter de dilatation pour 
ATP CONQUEST® 40 est recommandée dans les 
interventions d’angioplastie transluminale percutanée 
des artères fémorales, iliaques et rénales ainsi que 
pour le traitement des lésions occlusives des fistules 
artério-veineuses natives ou synthétiques pour dialyse. 
Ce dispositif est également recommandé pour la 
post-dilatation de stents et de stents couverts dans 
l’appareil vasculaire périphérique. Ce cathéter ne doit 
pas être utilisé dans les artères coronaires.
Contre-indications
Aucune connue.
Avertissements
1. Contenu livré STÉRILE. Stérilisé à l’oxyde 

d’éthylène (EtO). Apyrogène. Ne pas utiliser si 
la barrière stérile est ouverte ou endommagée. 
Exclusivement à usage unique. Ne pas 
réutiliser, retraiter ou restériliser.

2. Ce dispositif a été exclusivement conçu 
pour un usage unique. La réutilisation de 
ce dispositif médical entraîne un risque de 
transmission croisée entre les patients, car 
les dispositifs médicaux (surtout lorsqu’ils 
sont pourvus d’une lumière longue et étroite, 
qu’ils sont articulés ou qu’ils comportent des 
espaces entre leurs différents éléments) sont 
difficiles, voire impossibles à nettoyer en cas 
de contact prolongé avec des liquides ou 
des tissus corporels présentant un risque de 
contamination par des substances pyrogènes 
ou des microbes. Les résidus de matière 
biologique peuvent favoriser la contamination 
du dispositif par des substances pyrogènes ou 
des microorganismes, pouvant être à l’origine 
de complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. La stérilité du produit ne 
peut pas être garantie après une restérilisation, 
car le risque de contamination par des 
substances pyrogènes ou des microbes 
pouvant être à l’origine de complications 
infectieuses ne peut être mesuré. Le nettoyage, 
le retraitement et/ou la restérilisation de ce 
dispositif médical augmentent la probabilité 
de dysfonctionnement dû aux effets 
indésirables éventuels auxquels sont exposés 
les composants sensibles aux variations 
thermiques et/ou mécaniques.

4. Afin de réduire le risque de lésion des 
vaisseaux, le diamètre et la longueur 
du ballonnet, une fois gonflé, doivent 
correspondre à peu près à ceux du vaisseau 
proximal et distal de la sténose.

5. Afin de réduire le risque d’endommagement 
du stent ou du stent couvert et/ou de lésion 
du vaisseau par le stent ou le stent couvert, 
le diamètre du ballonnet ne doit pas être 
supérieur au diamètre du stent ou du stent 
couvert. Se reporter au mode d’emploi du 
stent ou du stent couvert pour connaître 
les informations de sécurité incluant les 
AVERTISSEMENTS, PRÉCAUTIONS et 
EFFETS INDÉSIRABLES éventuels concernant 
l’utilisation de la post-dilatation du ballonnet.

6. Lorsque le cathéter est exposé au système 
vasculaire, il doit être manipulé sous guidage 
radioscopique de haute qualité. Ne pas avancer 
ou rétracter le cathéter si le ballonnet n’est pas 
totalement dégonflé. En cas de résistance lors 
de sa manipulation, déterminer la cause de 
la résistance avant de poursuivre. L’application 
d’une force excessive sur le cathéter peut 
entraîner une rupture de l’extrémité ou une 
séparation du ballonnet.

7. Ne pas dépasser la pression de rupture 
nominale (PRN) recommandée pour ce 
dispositif. Sinon, le ballonnet pourrait se 
rompre. Il est recommandé de se servir d’un 
contrôleur de pression afin d’éviter toute 
surpression.

8. Après utilisation, ce produit peut présenter un 
risque biologique. La manipulation et la mise 
au rebut doivent s’effectuer conformément 
aux pratiques médicales validées et aux lois et 
réglementations locales et nationales en vigueur. 

Précautions
1. Inspecter soigneusement le cathéter avant 

de l’utiliser, afin de vérifier qu’il n’a pas été 
endommagé pendant le transport et que sa taille, 
sa forme et son état sont adaptés à la procédure 
à laquelle il est destiné. Ne pas utiliser le produit 
s’il est visiblement endommagé.

2. Le cathéter CONQUEST® 40 ne doit être utilisé 
que par des médecins formés à la pratique 
d’angioplasties coronaires transluminales 
percutanées.

3. La taille de gaine minimale acceptable, exprimée 
en French, est indiquée sur l’étiquette de 
l’emballage. Ne pas tenter de faire passer le 
cathéter pour ATP dans une gaine d’introduction de 
taille plus petite que celle indiquée sur l’étiquette.

4. Ne pas retirer le guide in situ pour faire avancer le 
produit de contraste dans la lumière ou effectuer 
un changement de fil. Retirer le fil alors que le 
cathéter à ballonnet se trouve dans une région 
anatomique tortueuse augmente le risque de 
plicature du cathéter.

5. Utiliser le produit de gonflage du ballonnet 
recommandé (30–50 % de produit de 
contraste/50–70 % de solution saline stérile). Il a 
été mis en évidence qu’un rapport 30 % de produit 
de contraste et 70 % de solution saline produit des 
temps de gonflage/dégonflage plus courts. 

6. Ne jamais utiliser d’air ou tout autre gaz pour 
gonfler le ballonnet. 

du cathéter par la gaine d’introduction après 
la procédure, déterminer par radioscopie si du 
produit de contraste est piégé dans le ballonnet. 

ballonnet hors de la gaine, puis évacuer totalement 
le produit de contraste avant de retirer le ballonnet.

le retrait du cathéter après la procédure, il est 
recommandé de retirer le cathéter à ballonnet et 
le guide/la gaine d’introduction d’un seul tenant.

9. Ne pas continuer à utiliser le cathéter à ballonnet si 
le corps a été plié ou tordu.

10. Avant de le réinsérer dans la gaine d’introduction, 
nettoyer le ballonnet avec une compresse, 
le rincer avec de la solution saline stérile et 
le replier à l’aide de l’outil de reconditionnement. 
Le reconditionnement du ballonnet ne doit être 
effectué que lorsque le cathéter à ballonnet est 
soutenu par un guide ou un stylet.

Effets indésirables éventuels
Plusieurs complications peuvent résulter d’une 
procédure de dilatation à ballonnet périphérique :

de contraste

de ponction

vaisseau

Instructions d'utilisation
Manipulation et conservation
Conserver dans un endroit sec et frais à l’abri de 
la lumière. Ne pas conserver près d’une source de 
rayonnement ou de rayons ultra-violets.
Faire tourner l’inventaire de façon à utiliser les cathéters 
et autres produits datés avant leur date de péremption. 
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé ou ouvert.
Matériel

 
(10 ml ou plus)  

(selon l’étiquette)

appropriés
89 mm)

*Certains robinets et seringues ne sont pas conçus 
pour maintenir les pressions générées lors d’une 
angioplastie. Une fois sous pression, les dispositifs 
acryliques peuvent prévenir les fuites.
Préparation du cathéter de dilatation
1. Retirer le cathéter de son emballage. 

procédure et que les accessoires sélectionnés sont 
destinés au cathéter conformément à l’étiquette.

3. Retirer la protection du ballonnet et le stylet 
en tenant le cathéter à ballonnet juste à côté 
du ballonnet et, avec l’autre main, maintenir 
délicatement la protection du ballonnet et la faire 
glisser distalement hors du cathéter à ballonnet. 

4. Faire glisser l’outil de reconditionnement à 
l’extrémité proximale du corps du cathéter.

5. Avant utilisation, l’air dans le cathéter à ballonnet 
doit être expulsé. Pour faciliter la purge, choisir une 
seringue ou un dispositif de gonflage d’une capacité 
d’au moins 10 ml et en remplir environ la moitié 
avec le produit de gonflage du ballonnet approprié 
(30–50 % de produit de contraste/50–70 % de 
solution saline stérile). Ne pas utiliser d’air ou tout 
autre gaz pour gonfler le ballonnet.

6. Raccorder un robinet à l’embout Luer femelle de 
gonflage du ballonnet sur le cathéter de dilatation. 

7. Raccorder la seringue au robinet.
8. Maintenir la seringue avec la buse pointant vers 

le bas, ouvrir le robinet et aspirer pendant environ 
15 secondes. Relâcher le piston. 

9. Recommencer l’étape 8 encore deux fois ou 
jusqu’à ce que plus aucune bulle n’apparaisse 
pendant l’aspiration (pression négative). Une fois 
cette étape terminée, évacuer tout l’air du corps 
de la seringue/du dispositif de gonflage.

10. Préparer la lumière du cathéter en fixant une 
seringue à la garde de la lumière et en la rinçant 
avec une solution saline stérile.

Utilisation du cathéter de dilatation pour 
ATP CONQUEST® 40 avec un dispositif de gonflage
1. Positionner l’extrémité distale du cathéter 

CONQUEST® 40 sur le guide prépositionné, et faire 
progresser l’extrémité vers le site d’introduction.

FRANÇAIS
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2. Faire progresser le cathéter dans la gaine 
d’introduction et sur le fil vers le site de gonflage. 

cathéter de dilatation souhaité, utiliser un cathéter 
de diamètre inférieur pour pré-dilater la lésion afin 
de faciliter le passage d’un cathéter de dilatation 
de taille plus appropriée.

3. Positionner le ballonnet par rapport à la lésion 
à dilater, s’assurer que le guide est en place et 
gonfler le ballonnet à la pression appropriée. 

proposée par le dispositif de gonflage, fermer 
le robinet relié au dispositif de gonflage et ouvrir 
le robinet relié à la seringue appropriée de 1 ml 
ou 3 ml. Appliquer la pression. Fermer le robinet 
pour maintenir la pression si besoin est. 

et appliquer une pression négative pour évacuer 

guidage radioscopique que le ballonnet est 
entièrement dégonflé.

6. Tout en maintenant une pression négative et la 
position du guide, retirer le cathéter de dilatation 
dégonflé sur le fil par la gaine d’introduction. 
Une rotation délicate dans le sens des aiguilles 
d’une montre peut être réalisée pour faciliter le 
retrait du cathéter à travers la gaine d’introduction.

Utilisation du cathéter de dilatation pour 
ATP CONQUEST® 40 avec l’ensemble seringue 
1. Positionner l’extrémité distale du cathéter 

CONQUEST® 40 sur le guide prépositionné, et faire 
progresser l’extrémité vers le site d’introduction. 

2. Faire progresser le cathéter dans la gaine 
d’introduction et sur le fil vers le site de gonflage. 

cathéter de dilatation souhaité, utiliser un cathéter 
de diamètre inférieur pour pré-dilater la lésion afin 
de faciliter le passage d’un cathéter de dilatation 
de taille plus appropriée. 

3. Positionner le ballonnet par rapport à la lésion 
à dilater, s’assurer que le guide est en place. 

4. Préparer l’ensemble seringue en remplissant 
la moitié d’une seringue de 10 ml et la seringue 
appropriée de 1 ml ou 3 ml de produit de contraste 
dilué (30–50 % de produit de contraste/50–70 % 
de solution saline stérile). 

5. Fixer la seringue de 10 ml sur l’orifice en ligne d’un 
robinet trois voies. Fixer la seringue de 1 ml ou 
3 ml sur l’orifice latéral.

6. Fixer le robinet trois voies sur le ballonnet.
7. Appliquer une pression à l’aide de la seringue de 

10 ml pour gonfler le ballonnet. 
8. Tourner la valve du robinet pour accéder à la  

seringue de 1 ml ou 3 ml et gonfler à la pression 
appropriée.

9. Appliquer une pression négative à l’aide de 
la seringue de 10 ml pour évacuer la totalité 

radioscopique que le ballonnet est entièrement 
dégonflé.

10. Tout en maintenant une pression négative et la 
position du guide, retirer le cathéter de dilatation 
dégonflé sur le fil par la gaine d’introduction. Une 
rotation délicate dans le sens inverse des aiguilles 
d’une montre peut être réalisée pour faciliter le 
retrait du cathéter à travers la gaine d’introduction.

Réintroduction du ballonnet
Précaution : Ne pas continuer à utiliser le cathéter 
à ballonnet si le corps a été plié ou tordu.
Précaution : Avant de le réinsérer dans la gaine 
d’introduction, nettoyer le ballonnet avec une 
compresse, le rincer avec de la solution saline stérile 
et le replier à l’aide de l’outil de reconditionnement. 
Le reconditionnement du ballonnet ne doit être 
effectué que lorsque le cathéter à ballonnet est 
soutenu par un guide ou un stylet.
1. Charger le cathéter à ballonnet sur un guide ou un 

stylet. 
2. Faire progresser l’outil de reconditionnement du 

ballonnet sur le cathéter à l’extrémité proximale 
du ballonnet. 

3. Tenir le corps du cathéter juste à côté du ballonnet 
avec une main et, avec l’autre, faire délicatement 
glisser l’outil de reconditionnement sur le ballonnet 
vers l’extrémité du cathéter, puis le ramener vers 
le cathéter en passant sur le ballonnet.

4. Faire glisser l’outil de reconditionnement 
à l’extrémité proximale du corps du cathéter 
et retirer le stylet le cas échéant.

5. Faire progresser le cathéter à ballonnet sur 
le guide prépositionné vers le site d’introduction et 

est perceptible, remplacer le cathéter à ballonnet 
préalablement utilisé par un ballonnet neuf. 

6. Poursuivre la procédure conformément à la 
section « Utilisation du cathéter CONQUEST® 40 » 
présentée ici.

Avertissement : Après utilisation, ce produit peut 
présenter un risque biologique. La manipulation et 
la mise au rebut doivent s’effectuer conformément 
aux pratiques médicales validées et aux lois et 
réglementations locales et nationales en vigueur. 
Garantie

acheteur de ce produit que celui-ci sera exempt de 
défaut matériel et de malfaçon pendant une durée 
d’un an à compter de la date initiale d’achat et sa 
responsabilité engagée par cette garantie de produit 
limitée consistera à proposer une réparation ou un 
remplacement du produit défectueux, selon la décision 

du prix net payé. Cette garantie limitée ne couvre 
pas l’usure résultant d’une utilisation normale ni 
les défaillances résultant d’une mauvaise utilisation 
du produit. 
DANS LA MESURE AUTORISÉE PAR LA LOI EN 
VIGUEUR, LA GARANTIE LIMITÉE DE CE PRODUIT 
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, 
EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS 
S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE 
QUALITÉ MARCHANDE OU D’ADÉQUATION À 
UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL 
VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ÊTRE TENU 
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, 
ACCESSOIRE OU CONSÉCUTIF À L’UTILISATION 
OU À LA MANIPULATION DU PRODUIT. 
Certains pays ne permettent pas l’exclusion des 
garanties implicites, ni des dommages accessoires 
ou consécutifs. Les lois du pays de l’utilisateur 
peuvent éventuellement donner droit à des recours 
supplémentaires. 
Un numéro de publication ou une date et un numéro 
de révision concernant ce mode d’emploi sont inscrits 
pour information à la dernière page de cette brochure. 

et la date d’utilisation du produit, l’utilisateur est invité 

si des renseignements supplémentaires sur le produit 
sont disponibles.
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PTA Dilatationskatheter

Gebrauchsanleitung
ACHTUNG: Gemäß der Bundesgesetzgebung der 
USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. 
auf ärztliche Anordnung verkauft werden. 
Gerätebeschreibung
Der CONQUEST® 40 PTA Dilatationskatheter ist ein 
hochleistungsfähiger Ballonkatheter, der aus einem 

geschützte unnachgiebige Niedrigprofil-Ballon bietet 
konstruktionsgemäß selbst bei hohen Drücken 
konsistente Ballondurchmesser und -längen. 
Zwei röntgendichte Markierungen begrenzen die 
Arbeitslänge des Ballons und erleichtern seine 

gehören eine Luer-Lock-Ansatzbuchse, die mit dem 
Inflationslumen verbunden ist, und eine Luer-Lock-
Ansatzbuchse, die mit dem Führungsdrahtlumen 

0,035 Zoll (0,89 mm) Führungsdrähten kompatibel 
und in den Arbeitslängen 50 cm und 75 cm erhältlich. 

Aufwickeln/Falten des Ballons erleichtert.
Dieses Produkt wird ohne Latex hergestellt.
Indikationen
Der CONQUEST® 40 PTA Dilatationskatheter ist zur 

Nierenarterien und für die Behandlung von obstruktiven 
Läsionen nativer oder synthetischer arteriovenöser 
Dialysefisteln bestimmt. Dieses Produkt wird auch zur 

Kontraindikationen

Warnhinweise
1. Der Packungsinhalt ist mit Ethylenoxid (EO) 

STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht verwenden, 
wenn der Sterilschutz geöffnet oder beschädigt 
ist. Nur zur einmaligen Verwendung bei einem 
Patienten. Nicht wiederverwenden, nicht 
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.

2. Dieses Gerät ist nur zur einmaligen Verwendung 
bestimmt. Bei Wiederverwendung dieses 
Medizinprodukts besteht das Risiko einer 
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, 
da Medizinprodukte – insbesondere Produkte 
mit langen und kleinen Lumina, Gelenken 
und/oder Ritzen zwischen Komponenten – 
nur schwer oder gar nicht zu reinigen 
sind, nachdem sie für einen unbestimmten 
Zeitraum Kontakt mit Körperflüssigkeiten 
oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen 
oder Mikroorganismen kontaminiert 
waren. Biologische Rückstände können 
die Kontamination des Medizinprodukts mit 
Pyrogenen oder Mikroorganismen fördern, was 
Infektionskomplikationen zur Folge haben kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilität des 
Produkts ist nach der erneuten Sterilisation 
nicht gewährleistet, da eine unbestimmbare 
potenzielle Kontamination mit Pyrogenen oder 
Mikroorganismen zu Infektionskomplikationen 
führen kann. Das Reinigen, Wiederaufbereiten 
und/oder erneute Sterilisieren des vorliegenden 
Medizinprodukts erhöht die Wahrscheinlichkeit 
für Fehlfunktionen des Produkts infolge 

potenzieller negativer Auswirkungen auf 
Komponenten, die auf thermische und/oder 
mechanische Veränderungen reagieren.

4. Um das Risiko von Gefäßschäden zu senken, 
sollten der Durchmesser und die Länge des 
aufgedehnten Ballons in etwa dem Durchmesser 
und der Länge des Gefäßes entsprechen, das 
direkt proximal und distal zur Stenose liegt.

5. Um das Risiko für Stent- oder Stentgraft-
Schäden und/oder Gefäßschäden durch 
Stent oder Stentgraft zu senken, sollte der 
Durchmesser des Ballons nicht größer 
als der Durchmesser des Stents oder 
Stentgrafts sein. Sicherheitsrelevante 
Informationen einschließlich WARNHINWEISE, 
SICHERHEITSVORKEHRUNGEN und potenzielle 
UNERWÜNSCHTE WIRKUNGEN bezüglich der 
Verwendung der Ballon-Postdilatation sind 
der Gebrauchsanweisung des Stents bzw. 
Stentgrafts zu entnehmen.

6. Im Gefäßsystem ist der Katheter unter 
hochauflösender Durchleuchtungskontrolle zu 
handhaben. Den Katheter erst vorschieben oder 
zurückziehen, wenn er vollständig entleert ist. 
Wenn bei der Manipulation Widerstand fühlbar 
wird, zunächst die Ursache feststellen, bevor 
der Vorgang fortgesetzt wird. Durch übermäßige 
Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze 
abbrechen oder der Ballon abgelöst werden.

7. Den empfohlenen Nennberstdruck (NBD) 
für dieses Gerät nie überschreiten. Bei 
Überschreiten des NBD können Risse im 
Ballon entstehen. Um übermäßigen Druck 
zu vermeiden, wird die Verwendung eines 
Drucküberwachungsgeräts empfohlen.

8. Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt 
eine potenzielle biologische Gefahrenquelle 
dar. Entsprechend der anerkannten klinischen 
Praxis und im Einklang mit den Kommunal-, 
Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften 
handhaben und entsorgen. 

Vorsichtsmaßnahmen

Dabei gewährleisten, dass er beim Transport 
nicht beschädigt wurde und dass Größe, Form 

geeignet sind. Das Produkt nicht verwenden, 

2. Der CONQUEST®

verwendet werden, die in der Durchführung 
der perkutanen transluminalen Angioplastie 
geschult sind.

3. Die akzeptable Charrière-Mindestgröße (Fr) der 

angegeben ist.
4. Der Führungsdraht darf nicht in situ entfernt werden, 

lassen oder einen Austausch des Führungsdrahts 
vorzunehmen. Wird der Führungsdraht 
zurückgezogen, während sich der Ballonkatheter in 
stark gewundener Anatomie befindet, erhöht sich 

5. Das empfohlene Balloninflationsmedium (30–50 % 

die Inflation/Deflation des Ballons nachweislich. 
6. Niemals Luft oder ein anderes gasförmiges 

Medium zur Inflation des Ballons verwenden. 

spürbar ist, unter Durchleuchtungskontrolle prüfen, 

vollständig entfernen, bevor der Ballon 
zurückgezogen wird.

empfiehlt es sich, den Ballonkatheter zusammen 

9. Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet 

geknickt ist.

abgewischt, mit steriler physiologischer 

Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden. 
Das Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, 
während der Ballonkatheter mit einem 
Führungsdraht oder Mandrin unterstützt wird.

Mögliche unerwünschte Reaktionen
Bei peripheren Ballondilatationsverfahren können 

(sog. Pseudoaneurysma)

-spasmus

Gebrauchsanweisung
Handhabung und Aufbewahrung

aufbewahren.

andere mit Datum versehenen Produkte vor ihrem 

beschädigt oder geöffnet ist.
Verwendete Ausrüstung

Dilatatorset
0,035 Zoll (0,89 mm)

konstruktionsgemäß den Drücken standhalten, die 
bei der Angioplastie erzeugt werden. Bei Geräten 
aus Acryl können Lecks bei Druckbeaufschlagung 
eventuell vermieden werden.
Vorbereitung des Dilatationskatheters

2. Prüfen, ob die Größe des Ballons für den 

vorgesehen, aufnehmen kann.
3. Ballonschutz und Mandrin entfernen. Dazu den 

Ballonkatheter knapp proximal greifen und mit 

distal vom Ballonkatheter herunterschieben. 

Inflationsvorrichtung mit einem Fassungsvermögen 
von 10 ml oder größer wählen und ungefähr 

Balloninflationsmedium füllen (30–50 % 

zur Inflation des Ballons verwenden.

Ansatzbuchse am Dilatationskatheter anbringen. 

unten zeigt, den Absperrhahn öffnen und  

DEUTSCH
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mehr bei der Aspiration erscheinen (Unterdruck), 

des Inflationsgeräts entfernen.

Verwendung des CONQUEST® 40 PTA 
Dilatationskatheters mit einem Inflationsgerät

CONQUEST® 40 
Ballonkatheters von hinten über den bereits 
positionierten Führungsdraht schieben und die 

den Draht bis zur Inflationsstelle vorschieben. 

Dilatationskatheter nicht passierbar ist, einen 

um die Läsion vorab aufzuweiten und so den 
Durchgang eines Dilatationskatheters mit besser 
passender Größe zu ermöglichen.

3. Den Ballon relativ zur aufzuweitenden Läsion 
positionieren, gewährleisten, dass sich der 
Führungsdraht in Position befindet, und den Ballon 
auf den entsprechenden Druck aufdehnen. 

4. Wenn mehr Druck benötigt wird, als vom 
Inflationsgerät bereitgestellt wird, den Absperrhahn 
zum Inflationsgerät schließen und den Absperrhahn 

Druck anlegen. Den Absperrhahn schließen, um 
den Druck bei Bedarf zu halten. 

5. Den Absperrhahn zum Inflationsgerät öffnen 
und Unterdruck anlegen, um die gesamte 
Flüssigkeit aus dem Ballon zu entleeren. Unter 
Durchleuchtungskontrolle bestätigen, dass der 
Ballon vollständig entleert ist.

6. Unterdruck aufrechterhalten und dabei Position 
des Führungsdrahts beibehalten und den 
entleerten Dilatationskatheter über den Draht 

Mit einer sanften Bewegung im Uhrzeigersinn 

Verwendung des CONQUEST® 40 PTA 
Dilatationskatheters mit Spritzeneinheit 

CONQUEST® 40 
Ballonkatheters von hinten über den bereits 
positionierten Führungsdraht schieben und die 

den Draht bis zur Inflationsstelle vorschieben. 

Dilatationskatheter nicht passierbar ist, einen 

um die Läsion vorab aufzuweiten und so den 
Durchgang eines Dilatationskatheters mit besser 
passender Größe zu ermöglichen. 

3. Den Ballon relativ zur aufzuweitenden Läsion 
positionieren und gewährleisten, dass sich der 
Führungsdraht in Position befindet. 

3-Wege-Absperrhahns befestigen. Die 1-ml- oder 

6. Den 3-Wege-Absperrhahn am Ballon befestigen.

Ballon aufzudehnen. 
 

entsprechenden Druck aufdehnen.

die Flüssigkeit vollständig aus dem Ballon zu 
entfernen. Unter Durchleuchtungskontrolle 
bestätigen, dass der Ballon vollständig entleert ist.

10. Unterdruck aufrechterhalten und dabei die 
Position des Führungsdrahts beibehalten und 
den entleerten Dilatationskatheter über den Draht 

sanften Bewegung gegen den Uhrzeigersinn 

Erneutes Einführen des Ballons
Vorsichtshinweis: Der Ballonkatheter darf nicht 

verbogen oder geknickt ist.
Vorsichtshinweis:

und mit dem Ballon-Aufwickelwerkzeug wieder 
gefaltet werden. Das Aufwickeln des Ballons sollte 
nur erfolgen, während der Ballonkatheter mit einem 
Führungsdraht oder Mandrin unterstützt wird.
1. Den Ballonkatheter auf einen Führungsdraht oder 

einen Mandrin schieben. 
2. Das Aufwickelwerkzeug des Ballons über den 

vorschieben. 

das Aufwickelwerkzeug vorsichtig über den Ballon 

Mandrin entfernen.
5. Den Ballonkatheter über den bereits positionierten 

fühlbar ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter 
durch einen neuen Ballon ersetzen. 

„
CONQUEST® “ in diesem Dokument 
fortsetzen.

Warnhinweis: Nach der Verwendung kann 
dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle 
darstellen. Entsprechend der anerkannten 
klinischen Praxis und im Einklang mit den 
Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen 
und -vorschriften handhaben und entsorgen. 
Gewährleistung

dieses Produkts, dass dieses Produkt für den 
Zeitraum eines Jahres ab dem Datum des erstmaligen 

Produktgewährleistung beschränkt sich auf die 

der regulären Nutzung oder Defekte infolge eines 
Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese 
eingeschränkte Gewährleistung nicht abgedeckt. 
SOWEIT RECHTLICH ZULÄSSIG, GILT DIESE 
EINGESCHRÄNKTE PRODUKTGEWÄHRLEISTUNG 
ANSTELLE ALLER SONSTIGEN 
AUSDRÜCKLICHEN UND STILLSCHWEIGENDEN 
GEWÄHRLEISTUNGEN WIE UNTER 
ANDEREM ALLER STILLSCHWEIGENDEN 
GEWÄHRLEISTUNGEN DER MARKTGÄNGIGKEIT 
ODER DER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN 
ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET 
DEM KÄUFER GEGENÜBER KEINESFALLS FÜR 
INDIREKTE, NEBEN- ODER FOLGESCHÄDEN, DIE 
SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG 
DIESES PRODUKTS ERGEBEN. 
In einigen Ländern ist der Ausschluss von 
stillschweigenden Gewährleistungen, Neben- oder 
Folgeschäden nicht zulässig. Die Gesetze Ihres 
Landes räumen Ihnen möglicherweise zusätzliche 
Rechtsbehelfe ein. 
Zur Information des Anwenders sind auf der letzten 

Überarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer 
angegeben. 

36 Monaten nach diesem Datum sollte der Anwender 

Produktinformationen verfügbar sind.
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Catetere a palloncino per PTA

Istruzioni per l’uso
ATTENZIONE: la legge federale degli Stati 
Uniti limita la vendita di questo dispositivo 
alla prescrizione medica. 
Descrizione del dispositivo
Il Catetere a palloncino per PTA CONQUEST® 40 è un 
catetere a palloncino ad alta prestazione formato 

all’estremità distale. Il palloncino ultra brevettato, non 
compliante e a basso profilo è concepito in modo da 
garantire diametri e lunghezze del palloncino costanti 
anche a pressioni elevate. Due marker radiopachi 
delimitano la lunghezza operativa del palloncino e ne 
facilitano la collocazione. Il catetere coassiale è dotato 
di una punta rastremata atraumatica, che ne agevola 
l’avanzamento fino alla stenosi e attraverso la stessa. 
La porzione prossimale del catetere è provvista di 
un raccordo luer lock femmina collegato al lume 
di gonfiaggio e di un raccordo luer lock femmina 

è compatibile con un filo guida da 0,035" (0,89 mm) 
ed è disponibile in lunghezze operative di 50 e 75 cm. 
Tutte le confezioni del prodotto contengono una guaina 
per la riduzione del profilo, collocata sul palloncino per 

inoltre presente uno strumento per il riavvolgimento. 
Un mandrino viene inserito all’interno della punta del 
catetere per agevolare il riavvolgimento/ripiegamento 
del palloncino.
Il prodotto non contiene lattice.
Indicazioni per l’uso
Il Catetere a palloncino per PTA CONQUEST® 40 
è raccomandato per l’uso nell’angioplastica 
transluminale percutanea delle arterie femorali, iliache 
e renali e per il trattamento di lesioni ostruttive delle 
fistole arterovenose per dialisi native o sintetiche.  
Il dispositivo è inoltre raccomandato per la post-
dilatazione di stent nei vasi periferici. Questo catetere 
non va utilizzato nelle arterie coronarie.
Controindicazioni
Nessuna nota.
Avvertenze
1. Il contenuto è stato STERILIZZATO mediante 

ossido di etilene (EtO). Apirogeno. Non 
utilizzare se la barriera sterile è aperta 
o danneggiata. Esclusivamente monouso. 
Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare.

2. Questo dispositivo è esclusivamente monouso. 
Il riutilizzo di questo dispositivo medicale 
comporta il rischio di contaminazione crociata 
tra i pazienti, poiché i dispositivi medicali 
(soprattutto con lumi lunghi e stretti, giunzioni 
e/o interstizi) sono difficili o impossibili da 
pulire una volta che fluidi o tessuti organici 
che costituiscono potenziale contaminazione 
da pirogeni o microbica sono stati a contatto 
con il dispositivo per un periodo di tempo non 
quantificato. Il materiale biologico residuo 
può favorire la contaminazione del dispositivo 
con agenti pirogeni o microrganismi con 
conseguenti complicanze di tipo infettivo.

3. Non risterilizzare. La sterilità del prodotto non 
è garantita in seguito a risterilizzazione a causa 
di una potenziale contaminazione pirogenica 
o microbica non quantificabile, che può 
comportare complicanze di tipo infettivo. La 
pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione 
del presente dispositivo medico aumentano le 
probabilità di malfunzionamento a causa dei 
potenziali effetti avversi sui componenti dovuti 
ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

4. Per ridurre la possibilità di danni vascolari, 
il diametro e la lunghezza del palloncino 
gonfio devono approssimarsi al diametro e 
alla lunghezza del vaso in posizione appena 
prossimale e distale rispetto alla stenosi.

5. Per ridurre la possibilità di danni allo stent 
o all’impianto di stent e/o danni al vaso a 
causa dello stent o dell’impianto dello stent, 
il diametro del palloncino non deve essere 
superiore al diametro dello stent o dell’impianto 
dello stent. Fare riferimento alle istruzioni 
per l’uso dello stent o dell’impianto dello 
stent per informazioni sulla sicurezza incluse 
AVVERTENZE, PRECAUZIONI e potenziali 
EFFETTI AVVERSI relativi all’uso della post-
dilatazione con palloncino.

6. Quando il catetere si trova all’interno del 
sistema vascolare, va manipolato con 
l’ausilio di guida fluoroscopica di alta qualità. 
Non fare avanzare o ritirare il catetere se il 
palloncino non è completamente sgonfio. Se si 
riscontra resistenza durante la manipolazione, 
determinarne la causa prima di procedere. 
Applicare una forza eccessiva al catetere può 
determinare la rottura della punta o il distacco 
del palloncino.

7. Non superare la pressione nominale di 
scoppio consigliata per questo dispositivo. 
Il superamento di tale pressione può provocare 
la rottura del palloncino. Per evitare la 
pressurizzazione eccessiva, si consiglia l’uso 
di un dispositivo atto al monitoraggio della 
pressione o l’uso delle siringhe indicate.

8. Dopo l’uso, questo prodotto può rappresentare 
un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo 
e smaltirlo ai sensi della pratica medica 
comunemente accettata e delle norme e 
dei regolamenti locali, regionali e nazionali 
pertinenti. 

Precauzioni
1. Ispezionare attentamente il catetere prima dell’uso, 

per accertare che non abbia subito danni durante 
la spedizione e che le sue dimensioni, forma e 
condizioni siano adatte alla procedura in cui verrà 
utilizzato. Non utilizzarlo in caso di danni evidenti.

2. Il catetere CONQUEST® 40 deve essere utilizzato 
solo da medici con opportuna formazione 
nell’esecuzione dell’angioplastica percutanea 
transluminale.

3. Le dimensioni minime accettabili in French della 
guaina sono indicate sull’etichetta della confezione. 
Non tentare l’inserimento del catetere per PTA in 
una guaina introduttrice di dimensioni inferiori a 
quelle indicate sull’etichetta.

4. Non rimuovere il filo guida in situ per iniettare il 
mezzo di contrasto attraverso il lume della guida 

viene rimosso mentre il catetere a palloncino è 
situato in anatomie tortuose, aumenta il rischio 
di attorcigliamento del catetere.

5. Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino 
raccomandato (30–50% di mezzo di contrasto/ 

che una miscela in rapporto 30/70% di mezzo 
di contrasto e soluzione salina comporta tempi 
di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino più rapidi. 

6. Non usare mai aria o mezzi gassosi di altro tipo per 
gonfiare il palloncino. 

7. In caso di resistenza durante la fase di ritiro del 
catetere dopo la procedura attraverso la guaina di 
introduzione, verificare mediante fluoroscopia che il 
mezzo di contrasto non sia bloccato nel palloncino. 
In caso affermativo, spingere il palloncino fuori 
dalla guaina e svuotare completamente il mezzo 
di contrasto prima di ritirare il palloncino.

persistere, si consiglia di rimuovere il catetere a 
palloncino e il filo guida/guaina di introduzione 
contemporaneamente, come singola unità.

corpo del catetere presenta piegamenti o gomiti.
10. Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina 

di introduzione, pulire il palloncino passandolo 
con una garza, sciacquarlo con soluzione salina 
normale sterile e ripiegarlo con lo strumento per il 
riavvolgimento. Per il riavvolgimento del palloncino 
è necessario che il catetere a palloncino sia 
sostenuto da un filo guida o da un mandrino.

Potenziali reazioni avverse
Le complicanze che possono insorgere nelle 
procedure di dilatazione con palloncino periferiche 
comprendono:

contrasto

puntura

vascolare

Istruzioni per l’uso
Manipolazione e conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla 
luce. Non conservare in prossimità di fonti di radiazioni 
o di luce ultravioletta.

altri prodotti con data di scadenza siano utilizzati prima 
della data “Utilizzare entro”. 
Non utilizzare se la confezione è aperta o 
danneggiata.
Attrezzatura da utilizzare

 
(da 10 ml o più)  

all’etichetta)

appropriato

*Non tutte le tipologie di siringa e di rubinetto sono 
progettate per contenere le pressioni generate in 
angioplastica. I dispositivi acrilici possono evitare 
perdite quando sotto pressione.
Preparazione del catetere per dilatazione
1. Togliere il catetere dalla confezione. 
2. Controllare che le dimensioni del palloncino 

siano adatte per la procedura e che gli accessori 
selezionati siano in grado di ospitare il catetere 
come indicato.

3. Rimuovere la protezione del palloncino e il 
mandrino afferrando il catetere con una mano in 
posizione appena prossimale rispetto al palloncino 
e sfilando delicatamente con l’altra mano la 
protezione per il palloncino, facendola scorrere in 
direzione distale ed estraendola dal catetere. 

4. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino 
all’estremità prossimale dello stelo del catetere.

5. Prima dell’uso, eliminare completamente l’aria dal 
catetere. Per facilitare l’eliminazione, scegliere 
una siringa o un dispositivo di gonfiaggio con 
capacità pari o superiore a 10 ml e riempirne circa 
la metà con il mezzo di gonfiaggio del palloncino 
idoneo (miscela in rapporto 30–50% di mezzo di 
contrasto/50–70% soluzione salina sterile). Non 
utilizzare aria o mezzi di gonfiaggio gassosi di altro 
tipo per gonfiare il palloncino.

6. Collegare un rubinetto d’arresto al raccordo luer 
lock femmina di gonfiaggio del palloncino sul 
catetere per dilatazione. 

7. Collegare la siringa al rubinetto d’arresto.
8. Impugnare la siringa con la punta rivolta verso il 

basso, aprire il rubinetto d’arresto e aspirare per 
circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo. 

9. Ripetere il punto 8 altre due volte o fino a quando 
durante l’aspirazione non compaiano più bolle 
d’aria (pressione negativa). Una volta terminata 
l’operazione, eliminare tutta l’aria contenuta nella 
siringa/nel dispositivo di gonfiaggio.

ITALIANO
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10. Preparare il lume per il filo guida del catetere 
collegando una siringa al raccordo dello stesso 
e lavandolo con soluzione salina sterile.

Uso del Catetere a palloncino per PTA CONQUEST® 40  
con un dispositivo di gonfiaggio
1. Inserire l’estremità distale del catetere a palloncino 

CONQUEST® 40 sul filo guida preinserito e avanzare 
la punta fino al sito di inserimento.

2. Far avanzare il catetere attraverso la guaina 
di introduzione e lungo il filo fino al punto di 

la stenosi con il catetere per dilatazione scelto, 
utilizzarne uno di diametro inferiore per predilatare 
la lesione, al fine di facilitare il passaggio di un 
catetere di dimensioni adeguate.

3. Collocare il palloncino nella lesione da dilatare, 
controllare che il filo guida sia in posizione e 
gonfiare il palloncino alla pressione opportuna. 

offerta dal dispositivo di gonfiaggio, chiudere 
il rubinetto al dispositivo di gonfiaggio e aprire 
quello della siringa d 1cc o 3cc indicata. Applicare 
pressione. Chiudere il rubinetto per mantenere 
la pressione, se necessario. 

5. Aprire il rubinetto del dispositivo di gonfiaggio e 
applicare una pressione negativa per eliminare 

mediante fluoroscopia che il palloncino sia 
completamente sgonfio.

6. Mantenendo una pressione negativa e il filo guida 
in posizione, ritrarre il catetere per dilatazione 
sgonfio sul filo attraverso la guaina di introduzione. 
Un leggero movimento rotatorio in senso orario 
facilita l’estrazione del catetere attraverso la guaina 
di introduzione.

Uso del Catetere a palloncino per PTA CONQUEST® 40 
con un gruppo siringa 
1. Inserire l’estremità distale del catetere a palloncino 

CONQUEST® 40 sul filo guida preinserito e avanzare 
la punta fino al sito di inserimento. 

2. Far avanzare il catetere attraverso la guaina 
di introduzione e lungo il filo fino al punto di 

stenosi con il catetere per dilatazione scelto, 
utilizzarne uno di diametro inferiore per predilatare 
la lesione, al fine di facilitare il passaggio di un 
catetere di dimensioni adeguate. 

3. Collocare il palloncino nella lesione da dilatare, 
controllare che il filo guida sia in posizione. 

4. Preparare il gruppo siringa riempiendo per metà 
la siringa da 10 cc e la siringa da 1 cc o 3 cc 
indicata con il mezzo di contrasto diluito (miscela 
in rapporto 30–50% di mezzo di contrasto/ 
50–70% soluzione salina sterile). 

5. Collegare la siringa da 10cc alla porta in linea di 
un rubinetto a tre vie. Collegare la siringa da 1 cc 
o 3 cc alla porta laterale.

6. Collegare il rubinetto a tre vie al palloncino.
7. Applicare pressione alla siringa da 10 cc per 

gonfiare il palloncino. 
8. Ruotare la valvola del rubinetto per accedere alla  

siringa da 1 cc o 3 cc e gonfiare applicando 
la pressione opportuna.

9. Applicare una pressione negativa con la siringa da 
10 cc per eliminare completamente il liquido dal 

palloncino sia completamente sgonfio.
10. Mantenendo una pressione negativa e il filo guida in 

posizione, ritrarre il catetere per dilatazione sgonfio 
sul filo attraverso la guaina di introduzione. Un 
lieve movimento rotatorio in senso antiorario facilita 
l’estrazione del catetere attraverso l’introduttore.

Reinserimento del palloncino
Precauzione: non continuare a usare il catetere 
a palloncino se lo stelo è piegato o attorcigliato.
Precauzione: prima di un nuovo inserimento 
attraverso la guaina di introduzione, pulire il palloncino 
passandolo con una garza, sciacquarlo con soluzione 
salina normale sterile e ripiegarlo con lo strumento per 
il riavvolgimento. Per il riavvolgimento del palloncino è 
necessario che il catetere a palloncino sia sostenuto 
da un filo guida o da un mandrino.
1. Inserire il catetere a palloncino su un filo guida 

o un mandrino. 
2. Avanzare lo strumento per il riavvolgimento del 

palloncino sul catetere fino all’estremità prossimale 
del palloncino. 

3. Afferrare con una mano lo stelo del catetere in 
posizione appena prossimale rispetto al palloncino, 
far scivolare con l’altra mano lo strumento per il 
riavvolgimento sul palloncino fino all’estremità del 
catetere e quindi farlo ripassare indietro sopra il 
palloncino fino al catetere.

4. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino 
all’estremità prossimale dello stelo del catetere e, 
se necessario, rimuovere il mandrino.

5. Far avanzare il catetere lungo il filo guida 
precedentemente posizionato fino al sito 
d’introduzione e attraverso la guaina di 
introduzione. In caso di resistenza, sostituire il 
catetere a palloncino utilizzato in precedenza con 
un nuovo palloncino. 

6. Continuare la procedura come indicato nel 
paragrafo “Uso del catetere CONQUEST® 40”.

Avvertenza: dopo l’uso, questo prodotto 
può costituire un potenziale rischio 
biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi 
della pratica medica comunemente accettata e 
delle norme e dei regolamenti locali, regionali e 
nazionali pertinenti. 
Garanzia

originario che il prodotto sarà esente da difetti 
di materiali e manodopera per un periodo di un 
anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di 
questa garanzia limitata, la nostra responsabilità 
riguarderà unicamente la riparazione o sostituzione 
del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione della 

prezzo netto pagato dall’acquirente. La presente 
garanzia limitata non include la normale usura o 
il deterioramento del prodotto con l’uso, né i difetti 
derivanti dal cattivo utilizzo del prodotto. 
SALVO QUANTO CONSENTITO DALLA 
LEGISLAZIONE VIGENTE, LA PRESENTE 
GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO 
SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA, 
ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESA, FRA 
L’ALTRO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI 
COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ DEL PRODOTTO 
A PARTICOLARI SCOPI. IN NESSUN CASO 
BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRÀ ESSERE 
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO 
INDIRETTO, ACCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, 
DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O DALL’USO 
DI QUESTO PRODOTTO. 
Le legislazioni di alcuni Paesi non consentono 
l’esclusione delle garanzie implicite o dei danni 
accidentali o consequenziali. In tali Paesi l’utente 
potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti. 
La data di rilascio o di revisione e il numero di 
revisione delle presenti istruzioni sono riportati 
sull’ultima pagina di questo opuscolo. 

la disponibilità di ulteriori informazioni sul prodotto.
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Catéter de dilatación para ATP

Instrucciones de uso
ATENCIÓN: Las leyes federales de los EE. UU. 
permiten la venta de este dispositivo únicamente 
a médicos o bajo prescripción facultativa. 
Descripción del dispositivo

CONQUEST® 40 es un 

distensible y se ha diseñado para que los diámetros y 

presiones. Dispone de dos marcadores radiopacos 

estenosis y a través de ella. La parte proximal del 
catéter incluye un cono Luer Lock hembra conectado 
a la luz de inflado y un cono Luer Lock hembra 

es compatible con guías de 0,035" (0,89 mm) y está 
disponible en longitudes de trabajo de 50 cm y 75 cm. 

sobre este para protegerlo antes del uso. También 
se suministra una herramienta para envolverlo de 

en la punta del catéter para ayudar a envolver de 

Indicaciones de uso
 

ATP CONQUEST® 40 en la angioplastia transluminal 
percutánea de las arterias femoral, ilíaca y renal, 
y para el tratamiento de las lesiones obstructivas 
de fístulas arteriovenosas de diálisis naturales o 

para su uso en arterias coronarias.
Contraindicaciones
Ninguna conocida.
Advertencias
1. El contenido se suministra ESTERILIZADO 

mediante óxido de etileno (OE). Apirógeno. 
No usar si el precinto de esterilidad está abierto 
o dañado. Para usar en un solo paciente. 
No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha diseñado para 
utilizarlo una sola vez. La reutilización de 
este dispositivo médico acarrea el riesgo 
de contaminación cruzada entre pacientes. 
Los dispositivos médicos, especialmente 
los que tienen luces largas y estrechas, 
juntas o intersticios entre los componentes, 
son difíciles —si no imposibles— de limpiar 
una vez que han estado en contacto por un 
tiempo indeterminable con líquidos o tejidos 
corporales que pueden causar contaminación 
por pirógenos o microorganismos. Los 
residuos de material biológico pueden 
favorecer la contaminación del dispositivo con 
pirógenos o microorganismos, lo que puede 
producir complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una 
reesterilización, no se garantiza la esterilidad 
del dispositivo por la posibilidad de que exista 
un grado indeterminable de contaminación 
con pirógenos o microorganismos, lo que 
puede producir complicaciones infecciosas. 
La limpieza, el reacondicionamiento o la 
reesterilización de este dispositivo médico 
aumentan la probabilidad de fallos del 
dispositivo por los posibles efectos adversos 
en los componentes que se ven afectados 
por los cambios térmicos o mecánicos.

4. Para reducir las posibilidades de dañar los 
vasos, el diámetro y la longitud del balón 
inflado deben aproximarse al diámetro y 
la longitud del vaso inmediatamente proximal 
y distal a la estenosis.

5. Para reducir las posibilidades de dañar el stent 
o la endoprótesis o dañar los vasos con el stent 
o la endoprótesis, el diámetro del balón no 
debe ser mayor que el diámetro del stent o de 
la endoprótesis. Consultar las instrucciones de 
uso del stent o de la endoprótesis para obtener 
información sobre la seguridad, incluyendo las 
ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y posibles 
EFECTOS ADVERSOS en relación al uso de 
la posdilatación mediante balón.

6. Cuando el catéter se expone al sistema 
vascular, debe manipularse bajo observación 
radioscópica de alta calidad. No empujar ni 
tirar del catéter si el balón no está totalmente 
desinflado. Si se nota resistencia durante 
la manipulación, determinar la causa de la 
resistencia antes de continuar. Si se ejerce 
demasiada fuerza en el catéter, se podría 
romper la punta o se podría separar el balón.

7. No sobrepasar la presión de rotura máxima 
(RBP) recomendada para este dispositivo. 
El balón se puede romper si se supera la 
presión de rotura máxima. Para evitar una 
presión excesiva, se recomienda utilizar un 
dispositivo para controlar la presión o las 
jeringas indicadas.

8. Después del uso, este producto puede 
presentar un peligro biológico. Se deberá 
manipular y desechar conforme a las prácticas 
médicas aceptadas y a las leyes y normativas 
locales, regionales y nacionales aplicables. 

Precauciones
1. Inspeccione detenidamente el catéter antes de 

usarlo para asegurarse de que no se haya dañado 
durante el envío y de que el tamaño, la forma y 
el estado sean adecuados para el procedimiento 
para el cual se va a utilizar. No use el producto si 
presenta daños evidentes.

2. Únicamente los médicos que hayan recibido 

transluminales percutáneas deben utilizar el catéter 
CONQUEST® 40.

Fr está impreso en la etiqueta del envase. No 
intente pasar el catéter para ATP a través de un 
introductor con una vaina de un tamaño más 
pequeño que el indicado en la etiqueta.

4. No retire la guía in situ para inyectar contraste 
a través de la luz de la guía o sustituir la guía. 

está situado en una zona de anatomía complicada, 
se incrementa el riesgo de retorcer el catéter.

(un margen de 30–50 % de medio de contraste/

6. No utilice nunca aire u otro medio gaseoso para 

la vaina introductora después del procedimiento, 
compruebe mediante radioscopia si hay contraste 

totalmente el contraste antes de continuar retirando 

después del procedimiento, se recomienda extraer 

como si fueran una sola unidad.

doblado o retorcido.
10. Antes de volver a introducir la vaina introductora, 

Posibles reacciones adversas
Las complicaciones que se podrían producir a raíz de 

incluyen las siguientes:

de contraste

los vasos

Instrucciones de uso
Manipulación y conservación
Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No 

ultravioleta.
Rotar el inventario para que los catéteres y otros 
productos que caduquen se usen antes de la fecha 
de caducidad. 
No usar si el envase está dañado o abierto.
Equipo utilizado

 

del etiquetado)

adecuados

*No todas las jeringas y llaves de paso están 
diseñadas para soportar las presiones que se generan 
en la angioplastia. Los dispositivos acrílicos pueden 

Preparación del catéter de dilatación

para el procedimiento y si los accesorios 
seleccionados se adaptan al catéter según se 
indica en el etiquetado.

4. Deslice la herramienta para envolver de nuevo el 

5. Antes del uso se debe eliminar el aire del 

escoja una jeringa o dispositivo de inflado que 
tengan una capacidad de 10 ml o más y llénelos 
aproximadamente hasta la mitad con el medio 

estéril). No use aire ni otro medio gaseoso para 

6. Conecte una llave de paso al cono Luer Lock 

7. Conecte la jeringa a la llave de paso.

la llave de paso y aspire durante aproximadamente 

9. Repita el paso n.º 8 dos veces más o hasta que 

negativa). Una vez terminado el proceso, elimine 

inflado.
10. Prepare la luz de la guía del catéter acoplando una 

jeringa al cono de la luz de la guía y enjuagándola 

ESPAÑOL
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Uso del catéter de dilatación para ATP CONQUEST® 40 
con un dispositivo de inflado

CONQUEST® 40 sobre la guía previamente colocada 

deseado, use un catéter de menor diámetro para 

tamaño más adecuado.

desea dilatar, asegurándose de que la guía esté 

proporciona el dispositivo de inflado, cierre la llave 
de paso al dispositivo de inflado y abra la llave de 
paso a la jeringa de 1 cc o 3 cc indicada. Aplique 

5. Abra la llave de paso al dispositivo de inflado 

totalmente desinflado mediante radioscopia.

puede realizar un movimiento suave en el sentido 

del catéter a través de la vaina introductora.
Uso del catéter de dilatación para ATP CONQUEST® 40 
con un conjunto de jeringa 

CONQUEST® 40 sobre la guía previamente colocada 

deseado, use un catéter de menor diámetro para 

tamaño más adecuado. 

desea dilatar, asegurándose de que la guía esté en 
su sitio. 

4. Prepare el conjunto de la jeringa llenando hasta 
la mitad una jeringa de 10 cc y la jeringa indicada 
de 1 cc o 3 cc con contraste diluido (30–50 % de 

estéril). 
5. Acople la jeringa de 10 cc al puerto en línea de 

una llave de paso de tres vías. Acople la jeringa 
de 1 cc o 3 cc al puerto lateral.

8. Gire la válvula de la llave de paso para acceder 
a la jeringa de 1 cc o 3 cc e infle hasta alcanzar 

radioscopia.

puede realizar un movimiento suave en el sentido 
contrario al de las agujas del reloj para facilitar 

introductora.
Nueva inserción del balón
Precaución: 
eje se ha doblado o retorcido.
Precaución: Antes de volver a introducirlo a través de 

mano, deslice con cuidado la herramienta para 

llegar a la punta del catéter y después de vuelta 

4. Deslice la herramienta para envolver de nuevo el 

y, en caso necesario, retire el estilete.

anteriormente por uno nuevo. 
6. Continúe con el procedimiento según el apartado 

“Uso del catéter CONQUEST® 40” que aparece aquí.
Advertencia: Después del uso, este producto 
puede presentar un peligro biológico. Se deberá 
manipular y desechar conforme a las prácticas 
médicas aceptadas y a las leyes y normativas 
locales, regionales y nacionales aplicables. 
Garantía

de este producto que este producto estará exento 
de defectos en los materiales y la mano de obra por 
un plazo de un año a partir de la fecha de compra 

el uso normal o los defectos ocasionados por el uso 
incorrecto de este producto no están cubiertos por 
esta garantía limitada. 
EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACIÓN 
APLICABLE, ESTA GARANTÍA LIMITADA DE 
PRODUCTO SUSTITUYE TODAS LAS DEMÁS 
GARANTÍAS, EXPRESAS O IMPLÍCITAS, 
INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, 
CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE 
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA 
FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL 
VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARÁ, 
EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE DAÑOS 
INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES 
QUE RESULTEN DE LA MANIPULACIÓN O 
UTILIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO POR PARTE 
DEL USUARIO. 

implícitas o de daños emergentes o consiguientes. 
Puede que tenga derecho a compensaciones 

La última página de este folleto contiene una 

el producto.
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PTA-dilatatiekatheter

Gebruiksaanwijzing
WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse 
wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op 
voorschrift van een arts worden gekocht. 
Beschrijving van het hulpmiddel
De CONQUEST® 40-PTA-dilatatiekatheter is een 
hoogwaardige ballonkatheter die bestaat uit een 
katheter met een voerdraad en een ballon die aan de 
distale tip is bevestigd. De gepatenteerde, ultrastijve 
ballon met laag profiel is berekend op een constante 
diameter en lengte van de ballon, ook bij hoge druk. 
Twee radiopake markeringen geven de werklengte van 
de ballon aan en bieden ondersteuning bij de plaatsing 
ervan. De coaxiale katheter is uitgerust met een taps 
toelopende, atraumatische tip waarmee de katheter 
gemakkelijk naar en door de stenose kan worden 

een vrouwelijk luer-lockaansluitstuk op het vullumen 
en op het voerdraadlumen. De over-de-draad-katheter 
is compatibel met een voerdraad van 0,035 inch 
(0,89 mm) en is verkrijgbaar in werklengten van 50 cm 
en 75 cm. 
Bij ieder product wordt een profielverlagende 
invoerhuls geleverd die over de ballon geplaatst is 

om de ballon opnieuw op te vouwen bevindt zich op 

geplaatst voor ondersteuning bij het opnieuw 
opvouwen van de ballon.
Bij de vervaardiging van dit product is geen latex 
gebruikt.
Indicaties voor gebruik
De CONQUEST® 40 PTA-dilatatiekatheter is geïndiceerd 
voor gebruik bij percutane transluminale angioplastiek 
van de femorale, iliacale en renale arteriën en voor 
de behandeling van stenosevorming in autogene 
arterioveneuze fistels of in arterioveneuze grafts voor 
hemodialyse. Dit hulpmiddel wordt ook geadviseerd 
voor postdilatatie van stents en stentgrafts in het 
perifere vaatstelsel. Deze katheter is niet voor gebruik 
in kransslagaders.
Contra-indicaties

Waarschuwingen
1. De inhoud van de verpakking is 

GESTERILISEERD met ethyleenoxide (EO). 
Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de steriele 
barrière geopend of beschadigd is. Uitsluitend 
voor gebruik bij één patiënt. Niet opnieuw 
gebruiken, ontsmetten of steriliseren.

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd 
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit 
medische hulpmiddel brengt het risico van 
kruisbesmetting tussen patiënten met zich 
mee; het reinigen van medische hulpmiddelen 
(met name hulpmiddelen met lange en kleine 
lumina, naden en/of spleten tussen onderdelen) 
kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn 
wanneer het medische hulpmiddel gedurende 
onbestemde tijd in aanraking is gekomen 
met lichaamsvloeistoffen of weefsels die 
mogelijk zijn verontreinigd met pyrogenen 
of micro-organismen. Het hulpmiddel kan 
door de achtergebleven resten biologisch 
materiaal worden verontreinigd met pyrogenen 
of micro-organismen, hetgeen tot infectieuze 
complicaties kan leiden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is 
de steriliteit van het product niet gegarandeerd 
omdat verontreiniging met pyrogenen of micro-
organismen niet is uit te sluiten, hetgeen tot 
infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging, 
ontsmetting en/of hersterilisatie van dit 
medische hulpmiddel vergroten de kans dat het 
hulpmiddel niet goed meer zal functioneren als 
gevolg van mogelijke schadelijke effecten op 
onderdelen die gevoelig zijn voor thermische 
en/of mechanische veranderingen.

4. Om de kans op beschadiging van het vat te 
verkleinen, moet de diameter van de gevulde 
ballon overeenkomen met de diameter van het 
vat net proximaal en distaal van de stenose en 
de lengte van de gevulde ballon met de afstand 
tussen deze punten.

5. Om de kans op beschadiging van de stent 
of stentgraft en/of het vat door de stent of 
stentgraft te verkleinen, dient de diameter 
van de ballon niet groter te zijn dan de 
diameter van de stent of stentgraft. Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing van de stent of 
stentgraft voor veiligheidsinformatie, met 
inbegrip van de WAARSCHUWINGEN, 
VOORZORGSMAATREGELEN en mogelijke 
BIJWERKINGEN met betrekking tot postdilatatie 
met de ballon.

6. Nadat de katheter is ingebracht in het 
vaatstelsel, dient deze te worden gehanteerd 
onder fluoroscopische begeleiding met een 
uitstekende beeldkwaliteit. De katheter dient 
alleen te worden opgevoerd of teruggetrokken 
als de ballon helemaal leeg is. Indien tijdens 
de hantering weerstand wordt gevoeld, dient 
de oorzaak hiervan te worden vastgesteld 
voordat de procedure wordt voortgezet. 
Wanneer overmatige druk op de katheter 
wordt uitgeoefend, kan de tip breken of de 
ballon loslaten.

7. De aanbevolen nominale barstdruk (RBP) 
voor dit hulpmiddel mag niet worden 
overschreden. De ballon kan scheuren als de 
RBP-waarde wordt overschreden. Om overdruk 
te voorkomen, verdient het aanbeveling een 
instrument te gebruiken waarmee de druk 
kan worden gecontroleerd, of de daarvoor 
bestemde spuiten te gebruiken.

8. Na gebruik kan dit product een mogelijk 
biologisch risico vormen. Dit product 
moet worden behandeld en afgevoerd 
volgens gevalideerde procedures van 
de gezondheidszorgvoorziening en van 
toepassing zijnde plaatselijke en landelijke  
wet- en regelgeving. 

Voorzorgsmaatregelen

zorgvuldig te worden onderzocht op mogelijke 
beschadiging vanwege het vervoer; bovendien 
moet worden gecontroleerd of de afmetingen, 
vorm en conditie van de katheter geschikt zijn 
voor de beoogde ingreep. Gebruik het product 
niet bij tekenen van beschadiging.

2. De CONQUEST® 40-katheter mag alleen gebruikt 
worden door artsen die opgeleid zijn in de techniek 
van percutane transluminale angioplastiek.

3. De minimaal aanvaardbare French-maat voor de 
inbrenghuls staat op het etiket van de verpakking. 

een inbrenghuls die kleiner is dan op het etiket is 
aangegeven.

om contrastmiddel door het draadlumen in te 
brengen of een draad te verwisselen. Als de draad 
wordt verwijderd terwijl de ballonkatheter zich in 
een gekronkeld vaatsegment bevindt, wordt het 
risico op knikken van de katheter groter.

5. Gebruik het aanbevolen vulmiddel voor de 
ballon (30–50% contrastmiddel/50–70% steriele 

dat bij een verhouding van 30% contrastmiddel 
en 70% fysiologische zoutoplossing de ballon 
sneller kan worden gevuld/leeggemaakt. 

6. Gebruik nooit lucht of een ander gas om de ballon 
te vullen. 

7. Als u na de procedure weerstand voelt bij het 
terugtrekken van de katheter door de inbrenghuls, 
controleer dan met fluoroscopie of er zich 
contrastmiddel in de ballon bevindt. Druk de 
ballon uit de invoerhuls als er nog vulmiddel  
in zit en verwijder al het vulmiddel voordat  
u de ballon weer terugtrekt.

8. Als u na de procedure nog steeds weerstand 
voelt bij het terugtrekken van de katheter, wordt 
aanbevolen de ballonkatheter en voerdraad/
inbrenghuls in hun geheel te verwijderen.

9. Gebruik de katheter niet meer als de schacht 
verbogen of geknikt is.

wordt ingebracht, dient de ballon met gaas te 
worden afgeveegd, met een steriele fysiologische 
zoutoplossing te worden gespoeld en opnieuw 
te worden opgevouwen met het daarvoor bestemde 
hulpmiddel. De ballon mag alleen opnieuw worden 
opgevouwen met een voerdraad of stilet in 
de katheter.

Mogelijke bijwerkingen
De volgende complicaties kunnen het gevolg zijn 
van perifere ballondilatatieprocedures:

contrastmiddel

inbrengplaats

Aanwijzingen voor gebruik
Behandeling en bewaring

in de buurt van een stralingsbron of bron van 
ultraviolet licht.
Plan de voorraad zodanig dat de katheters en andere 
producten met een uiterste gebruiksdatum op tijd 
worden gebruikt. 
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd 
of geopend is.

Benodigdheden voor gebruik

 

van wat er op het etiket staat)

(0,89 mm)
*Niet alle spuiten en kranen zijn zodanig uitgevoerd 
dat ze bestand zijn tegen de drukken die bij een 
angioplastiek tot stand kunnen worden gebracht. 
Door hulpmiddelen van acryl te gebruiken, kan lekken 
onder hoge druk worden voorkomen.

Voorbereiding van de dilatatiekatheter
1. Neem de katheter uit de verpakking. 
2. Controleer of de afmeting van de ballon geschikt 

is voor de procedure en of de geselecteerde 
accessoires bij de katheter passen zoals op 
het etiket staat aangegeven.

de ballonkatheter net proximaal van de ballon 
vast te pakken en met de andere hand de 
ballonbeschermer voorzichtig te pakken en distaal 
van de ballonkatheter af te schuiven. 

van de ballon naar het proximale uiteinde van 
de katheterschacht.

5. De lucht in de ballon dient voor gebruik 
te worden verwijderd. Gebruik hiervoor een 
spuit of vulinstrument van 10 ml of groter 
en vul deze/dit voor de helft met het geschikte 
vulmiddel (30–50% contrastmiddel/50–70% 
steriele fysiologische zoutoplossing). Gebruik 
geen lucht of een ander gas om de ballon  
te vullen.

 
luer-lockaansluitstuk op het vullumen  
van de dilatatiekatheter. 

gericht, open de kraan en trek ongeveer 
15 seconden op. Laat de plunjer los. 

NEDERLANDS
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luchtbellen meer verschijnen tijdens het optrekken 

uit de cilinder van de spuit/het vulinstrument.

voerdraadlumen om dit ter voorbereiding met 
een steriele fysiologische zoutoplossing door 
te spoelen.

Gebruik van de CONQUEST® 40 PTA-
ballondilatatiekatheter met een vulinstrument

CONQUEST® 40- 
ballonkatheter over de reeds geplaatste voerdraad  
en voer de tip op tot de inbrengplaats.

de voerdraad tot de plaats waar de ballon gevuld 
moet worden. Als de stenose niet gepasseerd 
kan worden met de gewenste dilatatiekatheter, 
gebruik dan een katheter met een kleinere 
diameter om de aesie te predilateren zodat daarna 
een dilatatiekatheter met geschiktere afmetingen 
kan worden opgevoerd.

3. Positioneer de ballon ten opzichte van de laesie 
die moet worden gedilateerd, zorg ervoor dat de 
voerdraad zich op zijn plaats bevindt en vul de 
ballon tot de gewenste druk is bereikt. 

4. Als er een hogere druk nodig is dan mogelijk is 
met het vulinstrument, sluit dan de kraan naar 
het vulinstrument en open de kraan naar de 
geïndiceerde 1 cc of 3 cc spuit. Pas de druk toe. 

te houden. 

negatieve druk toe om de vloeistof volledig uit de 
ballon te verwijderen. Controleer onder fluoroscopie 
of de ballon helemaal leeg is.

6. Trek de dilatatiekatheter met de lege ballon over 
de voerdraad en door de inbrenghuls terug, terwijl 
u de negatieve druk handhaaft en de voerdraad 
op zijn plaats houdt. Met een voorzichtige 
rechtsdraaiende beweging kan de katheter 
de inbrenghuls soepeler passeren.

Gebruik van de CONQUEST® 40 PTA-
ballondilatatiekatheter met de spuitencombinatie 

CONQUEST® 40- 
ballonkatheter over de reeds geplaatste voerdraad  
en voer de tip op tot de inbrengplaats. 

de voerdraad tot de plaats waar de ballon gevuld 
moet worden. Als de stenose niet gepasseerd 
kan worden met de gewenste dilatatiekatheter, 
gebruik dan een katheter met een kleinere 
diameter om de laesie te predilateren zodat daarna 
een dilatatiekatheter met geschiktere afmetingen 
kan worden opgevoerd. 

3. Positioneer de ballon ten opzichte van de laesie 
die moet worden gedilateerd en zorg ervoor dat 
de voerdraad zich op zijn plaats bevindt. 

4. Maak de spuiten klaar door een 10 cc spuit 
(voor de helft) en de geïndiceerde 1 cc of 3 cc 
spuit  te vullen met verdund contrastmiddel  
(30–50% contrastmiddel/50–70% steriele 
fysiologische zoutoplossing) . 

de bijspuitpoort.
 

luer-lockaansluitstuk op het vullumen.
7. Pas druk toe met de 10 cc spuit om de ballon 

te vullen. 
8. Draai de knop van de driewegkraan in de open 

stand voor de 1 cc of 3 cc spuit en vul tot de 
juiste druk.

9. Pas negatieve druk toe met de 10 cc spuit om 
de vloeistof volledig uit de ballon te verwijderen. 
Controleer onder fluoroscopie of de ballon 
helemaal leeg is.

10. Trek de dilatatiekatheter met de lege ballon over 
de voerdraad en door de inbrenghuls terug, terwijl 
u de negatieve druk in handhaaft en de voerdraad 
op zijn plaats houdt. Met een voorzichtige 
linksdraaiende beweging kan de katheter 
de inbrenghuls soepeler passeren.

Opnieuw inbrengen van de ballon
Voorzorgsmaatregel: Gebruik de katheter niet meer 
als de schacht verbogen of geknikt is.
Voorzorgsmaatregel: 
door de inbrenghuls wordt ingebracht, dient de ballon 
met gaas te worden afgeveegd, met een steriele 
fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld 
en opnieuw te worden opgevouwen het daarvoor 
bestemde hulpmiddel. De ballon mag alleen opnieuw 
worden opgevouwen met een voerdraad of stilet in 
de katheter.

kan worden opgevouwen over de katheter naar 
het proximale uiteinde van de ballon. 

3. Pak met de ene hand de katheterschacht net 
proximaal van de ballon vast en schuif met de 
andere hand het opvouwhulpmiddel voorzichtig 
over de ballon naar de kathetertip en vervolgens 
terug over de ballon naar de katheter.

uiteinde van de katheterschacht en verwijder 
het stilet.

voerdraad tot de inbrengplaats en door de 

gebruikte ballonkatheter door een nieuwe katheter. 
6. Zet de procedure voort volgens het onderdeel 

“Gebruik van de CONQUEST® 40-katheter”.
Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een 
biologisch risico vormen. Dit product moet worden 
behandeld en afgevoerd volgens gevalideerde 
procedures van de gezondheidszorgvoorziening 
en van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke 
wet- en regelgeving. 
Garantie

van dit product dat dit product gedurende een periode 
van één jaar na de datum van eerste aankoop vrij 
zal zijn van gebreken vanwege het materiaal of 
fabricagefouten en de aansprakelijkheid onder deze 
beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie 
of vervanging van het product met gebreken, volledig 

als gevolg van normaal gebruik of gebreken die het 
gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit product 
worden niet gedekt door deze beperkte garantie. 
VOOR ZOVER TOEGESTAAN KRACHTENS 
DE VAN TOEPASSING ZIJNDE 
WETGEVING VERVANGT DEZE BEPERKTE 
PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, 
EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF, MAAR 
NIET BEPERKT TOT, IMPLICIETE GARANTIES 
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID 
VOOR EEN BEPAALD DOEL. BARD PERIPHERAL 
VASCULAR AANVAARDT IN GEEN GEVAL 
AANSPRAKELIJKHEID VOOR VOOR INDIRECTE 
OF BIJKOMENDE SCHADE OF GEVOLGSCHADE 
DIE HET GEVOLG IS VAN UW UW BEHANDELING 
OF UW GEBRUIK
 VAN DIT PRODUCT. 
In sommige landen is uitsluiting van impliciete 
garanties, bijkomende schade of gevolgschade 

heeft u wellicht grotere verhaalsmogelijkheden. 

staan ter informatie van de gebruiker een uitgifte- 
of revisiedatum en een revisienummer vermeld. 
Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen 
deze datum en de tijd die het product in gebruik 
is, dient de gebruiker contact op te nemen met 

aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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Cateter de dilatação para ATP

Instruções de Utilização
ATENÇÃO: A lei federal (EUA) limita a venda deste 
dispositivo a um médico ou mediante receita de 
um médico. 
Descrição do dispositivo

CONQUEST® 40 

deformável, de baixo perfil destina-se a fornecer 

mesmo em pressões elevadas. Dois marcadores 
radiopacos delineiam o comprimento funcional do 

um cubo de fecho luer fêmea ligada ao lúmen de 

fios-guia de 0,035" (0,89 mm) e encontra-se disponível 
nos comprimentos funcionais de 50 cm e 75 cm. 
A embalagem de cada produto contém uma bainha 

fornecida uma ferramenta de re-envolvimento no eixo 
do cateter. É colocado um estilete na extremidade do 

Indicações de utilização
CONQUEST® 40 

transluminal percutânea (ATP) das artérias ilíacas, 
femorais e renais, e no tratamento de lesões 
obstrutivas de fístulas arteriovenosas de diálise, 

Contra-indicações
Nenhuma conhecida.
Advertências
1. O conteúdo é fornecido ESTÉRIL por 

esterilização com óxido de etileno (OE). 
Apirogénico. Não utilize se a barreira estéril 
estiver aberta ou danificada. Apenas para 
utilização num único doente. Não reutilize, 
reprocesse ou reesterilize.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para 
utilização única. A reutilização deste dispositivo 
médico comporta o risco de contaminação 
cruzada entre doentes, uma vez que os 
dispositivos médicos – sobretudo aqueles 
com lúmens longos e pequenos, uniões  
e/ou fendas entre componentes – são difíceis 
ou impossíveis de limpar após o contacto do 
dispositivo médico com fluidos ou tecidos 
corporais com potencial contaminação 
pirogénica ou microbiana durante um período 
de tempo indeterminado. O resíduo de material 
biológico pode promover a contaminação do 
dispositivo por microrganismos ou pirógenos, 
podendo resultar em complicações infecciosas.

3. Não reesterilize. Após a reesterilização não 
se garante a esterilidade do produto, porque 
o potencial de contaminação microbiana ou 
pirogénica é indeterminado, podendo resultar 
em complicações infecciosas. A limpeza, 
reprocessamento e/ou reesterilização do 
presente dispositivo médico aumenta a 
probabilidade de mau funcionamento do 
dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos 
nos componentes que são influenciados por 
alterações térmicas e/ou mecânicas.

4. Para reduzir o potencial de lesões nos vasos, 
o diâmetro e comprimento do balão insuflado 
devem ser semelhantes ao diâmetro e 
comprimento do vaso imediatamente proximal 
e distal à estenose.

5. Para reduzir o potencial de danos no stent 
ou enxerto de stent e/ou lesões nos vasos 
provocados pelo stent ou enxerto de stent, 
o diâmetro do balão não deve ser superior ao 
diâmetro do stent ou enxerto de stent. Consulte 
as Instruções de Utilização do stent ou enxerto 
de stent para obter informações de segurança, 
incluindo as ADVERTÊNCIAS, PRECAUÇÕES 
e potenciais EFEITOS ADVERSOS relativamente 
à utilização de pós-dilatação do balão.

6. Quando o cateter fica exposto ao sistema 
vascular, deve ser manipulado sob observação 
fluoroscópica de elevada qualidade. Não avance 
nem retraia o cateter, a menos que o balão 
esteja completamente desinsuflado. Caso sinta 
resistência durante a manipulação, determine 
a sua causa antes de prosseguir. A aplicação 
de força excessiva no cateter pode resultar em 
quebra da ponta ou na separação do balão.

7. Não exceda a pressão de ruptura nominal 
(PRN) recomendada para este dispositivo. 
Pode ocorrer ruptura do balão caso a PRN 
seja ultrapassada. Para impedir um excesso 
de pressurização, recomenda-se o uso de um 
dispositivo de monitorização da pressão ou de 
seringas indicadas.

8. Após a utilização, este produto pode constituir 
um potencial risco biológico. Manuseie-o e 
elimine-o de acordo com as práticas médicas 
aprovadas e com a legislação e regulamentos 
locais, estatais e federais aplicáveis. 

Precauções
1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes 

danificado durante o transporte e se a sua 

utilize o produto se os danos forem evidentes.
CONQUEST®

angioplastia transluminal percutânea (ATP).

para ATP através de uma bainha introdutora de 

através do lúmen do fio ou nem efectue uma troca 

tortuosa, o risco do cateter dobrar é maior.

(um intervalo de 30–50% de meio de meio de 

de 30/70% de contraste/soro resulta em tempos 

6. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar 

procedimento, determine por fluoroscopia se o 

e em seguida esvazie completamente o contraste 

introdutora como uma única unidade.

o eixo tenha sido dobrado ou torcido.

um fio-guia ou um estilete.

Potenciais reacções adversas
As complicações que podem resultar de um 

contraste

dos vasos

Instruções de Utilização
Manuseamento e conservação

cateteres e outros produtos com prazo de validade 
sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo 
de validade”. 

aberta.
Equipamento para utilização

 
(10 ml ou superior)  

(com base na rotulagem)

apropriado

*Nem todas as seringas e torneiras de passagem 

geradas durante os procedimentos de angioplastia. 

Preparação do cateter de dilatação
1. Retire o cateter da embalagem. 

fazendo deslizar distalmente para fora do cateter 

4. Faça deslizar a ferramenta de re-envolvimento na 
extremidade proximal do eixo do cateter.

igual ou superior a 10 ml e encha aproximadamente 

6. Ligue uma torneira de passagem ao cubo do 

7. Ligue a seringa à torneira de passagem.

baixo, abra a torneira de passagem e aspire 

9. Repita o passo n.º 8 mais duas vezes ou até 

procedimento, esvazie todo o ar do cilindro da 

10. Prepare o lúmen do fio do cateter, fixando uma 
seringa ao cubo do lúmen do fio e irrigue com 

PORTUGUÊS
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Utilização do Cateter de dilatação para 
ATP CONQUEST® 40 com um dispositivo de insuflação

CONQUEST® 40 sobre o fio-guia pré-posicionado 
e faça avançar a extremidade para o local de 

dilatada, certifique-se de que o fio-guia se encontra 

adequada. 

feche a torneira de passagem no dispositivo 

na seringa de 1 cc ou 3 cc indicada. Aplique a 

5. Abra a torneira de passagem do dispositivo de 

sob fluoroscopia.
 

sobre o fio através da bainha introdutora. Poderá 
utilizar um movimento cuidadoso no sentido 

Utilização do Cateter de dilatação para 
ATP CONQUEST® 40 com conjunto de seringa 

CONQUEST® 40 sobre o fio-guia pré-posicionado 
e faça avançar a extremidade para o local de 

dilatada, certifique-se de que o fio-guia se encontra 
no seu lugar. 

4. Prepare o conjunto da seringa enchendo até meio 
uma seringa de 10 cc e a seringa de 1 cc ou 3 cc 
indicada com meio de contraste diluído (30–50% 

estéril). 

a seringa de 1 cc ou 3 cc na porta lateral.

8. Rode a válvula da torneira de passagem para 
aceder à seringa de 1 cc ou 3 cc e insufle até 

de modo a esvaziar completamente o fluido 

desinsuflado sob fluoroscopia.
 

sobre o fio através da bainha introdutora. Poderá 
utilizar um movimento cuidadoso no sentido anti-

através da bainha introdutora.
Reinserção do balão
Precaução: 

Precaução:

dobrado com a ferramenta de re-envolvimento 

por um fio-guia ou um estilete.

estilete. 
2. Avance a ferramenta de re-envolvimento sobre 

até à ponta do cateter e, em seguida, novamente 

4. Faça deslizar a ferramenta de re-envolvimento 
até à extremidade proximal do eixo do cateter e, 
se necessário, remova o estilete.

6. Continue o procedimento em conformidade com 
“

do Cateter CONQUEST® 40” deste documento.
Advertência: Após a utilização, este produto pode 
constituir um potencial risco biológico. Manuseie-o 
e elimine-o de acordo com as práticas médicas 
aprovadas e com a legislação e regulamentos 
locais, estatais e federais aplicáveis. 
Garantia

inicial deste produto que este se encontra livre 
de defeitos de materiais e de fabrico pelo período 

que, ao abrigo desta garantia limitada do produto, 

devido a uso normal ou os defeitos resultantes do 

esta garantia limitada. 
NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICÁVEL, 
ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO 
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, 
EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO, MAS 
NÃO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS 
IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU DE 
ADEQUAÇÃO PARA DETERMINADA FINALIDADE. 
A BARD PERIPHERAL VASCULAR NÃO SERÁ, EM 
CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA, RESPONSÁVEL POR 
QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS 
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU 
UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO. 

directos ou indirectos das garantias implícitas. Pode 
ter direito a recursos suplementares ao abrigo da 

Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre 

o produto.
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PTA-dilatationskateter

Brugsanvisning
FORSIGTIG: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning 
er salg af denne anordning begrænset til en læge 
eller efter en læges anvisning. 
Beskrivelse af anordningen
CONQUEST® 40 PTA-dilatationskateter er et ballonkateter 
med høj ydeevne, som består af et over-the-wire-
kateter med en ballon fastgjort til den distale spids. 
Den patentbeskyttede, ultra-uelastiske lavprofilsballon 
er designet til at give ensartede ballondiametre og 
-længder selv ved høje tryk. To røntgenfaste markører 
markerer ballonens arbejdslængde og er en hjælp ved 
placering af ballonen. Det koaksiale kateter omfatter 
en konisk, atraumatisk spids, som letter fremføring 
af kateteret til og gennem stenosen. Den proksimale 
del af kateteret omfatter en hun-luerlockmuffe, der er 
forbundet til inflationslumenen, og en hun-luerlockmuffe, 

wire-kateteret er kompatibelt med 0,035" (0,89 mm) 
guidewires og fås i arbejdslængder på 50 cm og 75 cm. 
Med hvert produkt følger et profilreducerende hylster, 
der er placeret over ballonen for at beskytte den før 
brug. Der medfølger også et værktøj til genindpakning 
på kateterskaftet. Der er placeret en stilet i 
kateterspidsen som en hjælp ved genindpakning/
genfoldning af ballonen.
Dette produkt er ikke fremstillet med nogen form for 
latex.
Indikationer
CONQUEST® 40 PTA-dilatationskateteret anbefales 
til brug ved perkutan transluminal angioplastik 
i arteriae femoralis, iliacae og renalis samt til 
behandling af obstruktive læsioner i naturlige eller 
syntetiske arteriovenøse dialysefistler. Anordningen 
anbefales desuden til post-dilatation af stents og 
stenttransplantater i den perifere vaskulatur. Dette 
kateter må ikke anvendes i arteriae coronariae.
Kontraindikationer
Ingen kendte.
Advarsler
1. Indholdet leveres STERILISERET med 

ethylenoxid (EO). Non-pyrogen. Må ikke 
anvendes, hvis den sterile barriere er åbnet 
eller beskadiget. Kun til brug til en enkelt 
patient. Må ikke genbruges, genklargøres eller 
resteriliseres.

2. Denne anordning er udelukkende beregnet 
til engangsbrug. Genbrug af denne 
medicinske anordning indebærer risiko for 
krydskontaminering mellem patienter, da 
medicinske anordninger – især dem med 
lange og små lumener, led og/eller sprækker 
mellem komponenterne – er svære eller 
umulige at rengøre, når først kropsvæsker 
eller -væv med potentiel pyrogen eller 
mikrobiel kontaminering har været i kontakt 
med den medicinske anordning i et ubestemt 
tidsrum. Rester af biologisk materiale kan 
fremme kontamineringen af anordningen med 
pyrogener eller mikroorganismer, der kan 
medføre infektioner.

3. Må ikke resteriliseres. Efter resterilisering 
garanteres steriliteten af produktet ikke, 
fordi graden af mulig pyrogen eller mikrobiel 
kontaminering, der kan medføre infektioner, 
ikke lader sig fastslå. Rengøring, genklargøring 
og/eller resterilisering af denne medicinske 
anordning øger risikoen for, at anordningen 
ikke vil fungere korrekt som følge af 
forandringer af komponenterne fremkaldt 
af varme og/eller mekaniske påvirkninger.

4. For at reducere risikoen for karskader skal 
diameteren og længden af den oppumpede 
ballon svare omtrentligt til diameteren og 
længden af karret umiddelbart proksimalt 
og distalt for stenosen.

5. For at reducere risikoen for beskadigelse 
af stenten eller stenttransplantatet og/eller  
karskader forårsaget af stenten eller 
stenttransplantatet må ballonens diameter ikke 
overstige stentens eller stenttransplantatets 
diameter. Se brugsanvisningen til stenten 
eller stenttransplantatet vedrørende 
sikkerhedsoplysninger, herunder ADVARSLER, 
FORHOLDSREGLER og mulige UØNSKEDE 
HÆNDELSER i forbindelse med brugen af  
post-dilatation med en ballon.

6. Når kateteret er i kontakt med det 
vaskulære system, skal det manipuleres 
under fluoroskopisk observation af høj 
kvalitet. Kateteret må ikke fremføres eller 
tilbagetrækkes, medmindre ballonen er 
helt tømt. Hvis der føles modstand under 
manipulering, skal årsagen til modstanden 
fastslås, inden der fortsættes. Anvendelse af for 
stor kraft på kateteret kan medføre brud på 
spidsen eller at ballonen går af.

7. Overskrid ikke det nominelle sprængningstryk, 
som anbefales for denne anordning. Ballonen 
kan briste, hvis det nominelle sprængningstryk 
overskrides. For at forhindre overtryk anbefales 
brug af en trykmonitoreringsanordning eller 
brug af de anbefalede sprøjter.

8. Dette produkt kan efter brug udgøre en 
potentiel biologisk risiko. Det skal håndteres 
og bortskaffes i overensstemmelse med 
acceptabel medicinsk praksis og gældende 
lokale og nationale love og forskrifter. 

Forholdsregler

for tegn på skader, der kan være opstået under 
forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets 
størrelse, form og tilstand er egnet til den 
procedure, der skal udføres. Brug ikke produktet, 
hvis der er tegn på skader.

2. CONQUEST® 40 kateteret må udelukkende anvendes 
af læger, som er uddannet i udførelse af perkutan 
transluminal angioplastik.

3. Den mindste acceptable hylsterstørrelse i French 
er trykt på emballagens etiket. Forsøg ikke at 
indføre PTA-kateteret gennem et indføringshylster 
af mindre størrelse end angivet på etiketten.

4. Undlad at fjerne guidewiren in situ for at sprøjte 
kontrastmiddel gennem wirelumenen eller udskifte 

placeret i en snoet anatomi, forøges risikoen for, 
at der dannes knæk på kateteret.

5. Brug det anbefalede ballonoppumpningsmiddel 
(30–50 % kontrastmiddel/50–70 % steril 
saltvandsopløsning). Det er blevet påvist, at et 
forhold på 30/70 % kontrastmiddel/saltvand medfører 
hurtigere oppumpning og tømning af ballonen. 

6. Brug aldrig luft eller andre gasformige midler til 
oppumpning af ballonen. 

af kateteret gennem indføringshylsteret efter 
proceduren, skal det undersøges fluoroskopisk, 

er kontrastmiddel til stede, skal ballonen 
skubbes ud af hylsteret og tømmes fuldstændigt 
for kontrastmiddel, inden der fortsættes med 
tilbagetrækning af ballonen.

tilbagetrækning af kateteret efter proceduren, skal 
ballonkateteret og guidewiren/indføringshylsteret 
fjernes som en enkelt enhed.

9. Ballonkateteret må ikke fortsat anvendes, hvis 
skaftet er blevet bøjet eller har fået knæk.

10. Inden genindføring gennem indføringshylstret skal 
ballonen tørres ren med gaze, skylles med sterilt 
fysiologisk saltvand og foldes igen med værktøjet 
til genindpakning af ballonen. Genindpakning 
af ballonen må udelukkende foregå, mens 
ballonkateteret er understøttet med en guidewire 
eller stilet.

Mulige komplikationer
Blandt de komplikationer, der kan følge af en perifer 
ballondilatationsprocedure, er:

kontrastmiddel

Brugsanvisning
Håndtering og opbevaring

opbevares i nærheden af stråling eller ultraviolette 
lyskilder.
Roter lagerbeholdningen, således at katetre og andre 
datomærkede produkter bruges inden udløbsdatoen. 
Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget 
eller åbnet.
Udstyr til brug

(10 ml eller større)  

til mærkning)

*Ikke alle sprøjter og stophaner er konstrueret 
til at kunne modstå de tryk, der genereres med 
angioplastik. Anordninger af akryl bør anvendes 
for at undgå lækage under tryk.
Klargøring af dilatationskateteret
1. Tag kateteret ud af emballagen. 

proceduren, og at det valgte tilbehør passer 
til kateteret iht. mærkningen.

3. Fjern ballonbeskytteren og stiletten ved at tage 
fat i ballonkateteret umiddelbart proksimalt for 
ballonen og forsigtigt gribe om ballonbeskytteren 
med den anden hånd for at skubbe den distalt af 
ballonkateteret. 

ende af kateterskaftet.
5. Inden brug skal luften i ballonkateteret tømmes 

ud. For at lette tømning skal der vælges en sprøjte 
eller oppumpningsanordning med en kapacitet 
på 10 ml eller derover, som fyldes ca. halvt 
med egnet ballonoppumpningsmiddel (30–50 % 
kontrastmiddel/50–70 % steril saltvandsopløsning). 
Brug ikke luft eller andre gasformige midler til 
oppumpning af ballonen.

ballonoppumpning på dilatationskateteret. 
7. Tilslut sprøjten til stophanen.

åbn stophanen, og aspirer i ca. 15 sekunder. 

9. Gentag trin 8 to gange til, eller indtil der ikke 
længere ses bobler under aspiration (undertryk). 
Når dette er gennemført, skal al luft udtømmes 
fra sprøjtens/oppumpningsanordningens cylinder.

sprøjte på wirelumenmuffen og gennemskylle 
med steril saltvandsopløsning.

Anvendelse af CONQUEST® 40 PTA-
dilatationskateteret med en oppumpningsanordning
1. Anbring den distale spids af CONQUEST® 40 

ballonkateteret på enden af den forudplacerede 
guidewire, og før spidsen frem til indføringsstedet.

2. Før kateteret frem gennem indføringshylstret 

stenosen ikke kan krydses med det ønskede 
dilatationskateter, skal der anvendes et kateter med 
en mindre diameter til at prædilatere læsionen for 
at lette passagen af et dilatationskateter af en mere 
passende størrelse.

3. Placer ballonen i forhold til den læsion, der skal 
dilateres, sørg for, at guidewiren er på plads, 
og oppump ballonen til det korrekte tryk. 

DANSK
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inflationsanordningen kan skabe, skal stophanen 
lukkes mod inflationsanordningen og åbnes mod 
den angivne 1 ml eller 3 ml sprøjte. Påfør tryk. 
Luk om nødvendigt stophanen for at holde trykket. 

5. Åbn stophanen mod inflationsanordningen, og 
påfør undertryk for at tømme ballonen fuldstændigt 
for væske. Bekræft under fluoroskopi, at ballonen 
er helt tømt.

6. Fasthold undertrykket og guidewirens position, 
og træk det tømte dilatationskateter tilbage over 
wiren gennem indføringshylsteret. Brug af en let 
bevægelse med urets retning kan lette fjernelsen 
af kateteret gennem indføringshylsteret.

Anvendelse af CONQUEST® 40 PTA-
dilatationskateteret med en sprøjteanordning 
1. Anbring den distale spids af CONQUEST® 40 

ballonkateteret på enden af den forudplacerede 
guidewire, og før spidsen frem til indføringsstedet. 

2. Før kateteret frem gennem indføringshylstret 

stenosen ikke kan krydses med det ønskede 
dilatationskateter, skal der anvendes et kateter 
med en mindre diameter til at prædilatere læsionen 
for at lette passagen af et dilatationskateter af en 
mere passende størrelse. 

3. Placer ballonen i forhold til den læsion, der skal 
dilateres, og sørg for, at guidewiren er på plads. 

sprøjte og den angivne 1 ml eller 3 ml sprøjte 
halvt med fortyndet kontrastvæske (30–50 % 
kontrastmiddel/50–70 % steril saltvandsopløsning). 

på sideporten.

7. Påfør tryk med 10 ml sprøjten for at oppumpe 
ballonen. 

8. Drej stophanens ventil for at få adgang til 1 ml eller 
3 ml sprøjten, og oppump til det ønskede tryk.

9. Påfør undertryk med 10 ml sprøjten for at tømme 
ballonen fuldstændigt for væske. Bekræft under 
fluoroskopi, at ballonen er helt tømt.

10. Fasthold undertrykket og guidewirens position, 
og træk det tømte dilatationskateter tilbage over 
wiren gennem indføringshylsteret. Brug af en let 
bevægelse mod urets retning kan lette fjernelsen 
af kateteret gennem indføringshylsteret.

Genindføring af ballonen
Forsigtig: Ballonkateteret må ikke fortsat anvendes, 
hvis skaftet er blevet bøjet eller har fået knæk.
Forsigtig: Inden genindføring gennem 
indføringshylstret skal ballonen tørres ren med gaze, 
skylles med sterilt fysiologisk saltvand og foldes 
igen med værktøjet til genindpakning af ballonen. 
Genindpakning af ballonen må udelukkende foregå, 
mens ballonkateteret er understøttet med en guidewire 
eller stilet.

2. Før værktøjet til genindpakning af ballonen frem 
over kateteret til den proksimale ende af ballonen. 

3. Tag fat i kateterskaftet umiddelbart proksimalt for 
ballonen med den ene hånd, og skub forsigtigt 
værktøjet til genindpakning over ballonen til 
kateterspidsen med den anden hånd og derefter 
tilbage over ballonen til kateteret.

ende af kateterskaftet, og fjern om nødvendigt 
stiletten.

5. Før ballonkateteret frem over den forudplacerede 
guidewire til indføringsstedet og gennem 

det tidligere anvendte ballonkateter udskiftes med 
en ny ballon. 

6. Fortsæt proceduren i henhold til afsnittet 
”Anvendelse af CONQUEST® 40 kateteret” i dette 
dokument.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgøre 
en potentiel biologisk risiko. Det skal håndteres 
og bortskaffes i overensstemmelse med 
acceptabel medicinsk praksis og gældende lokale 
og nationale love og forskrifter. 

Garanti

af dette produkt, at produktet vil være uden materiale- 
og fabrikationsfejl i en periode på ét år efter den 
første købsdato, og ansvar under denne begrænsede 
produktgaranti vil være begrænset til reparation eller 
udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter 

som er et resultat af misbrug af produktet, dækkes 
ikke af denne begrænsede garanti. 
I DET OMFANG, DET ER TILLADT IFØLGE 
GÆLDENDE LOV, GÆLDER DENNE 
BEGRÆNSEDE PRODUKTGARANTI I STEDET 
FOR ALLE ANDRE GARANTIER, SÅVEL 
UDTRYKTE SOM STILTIENDE, INKLUSIVE, 
MEN IKKE BEGRÆNSET TIL, STILTIENDE 
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER 
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. BARD 
PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN 
OMSTÆNDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR 
BRUGEREN FOR INDIREKTE ELLER TILFÆLDIGE 
SKADER ELLER FØLGESKADER SOM ET 
RESULTAT AF BRUGERENS HÅNDTERING ELLER 
BRUG AF PRODUKTET. 

kan være berettiget til yderligere retsmidler i henhold 
til lokal lovgivning. 
Der findes en udgivelses- eller revisionsdato og 
et revisionsnummer for denne brugsanvisning til 
brugerens orientering på den sidste side i denne 
håndbog. 

af produktet, skal brugeren kontakte Bard Peripheral 

produktoplysninger tilgængelige.
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Dilatationskateter för PTA

Bruksanvisning
VAR FÖRSIKTIG: Enligt federal (USA) lag får denna 
anordning endast säljas av eller på ordination av 
läkare. 
Produktbeskrivning
CONQUEST® 40 PTA-dilatationskateter är en 
högpresterande ballongkateter bestående av en ”over-
the-wire”-kateter med en ballong fäst vid den distala 
spetsen. Den egenutvecklade ballongen med mycket 
låg eftergivlighet och låg profil är utformad för att 
tillhandahålla enhetliga ballongdiametrar och längder 
även vid höga tryck. Två röntgentäta markörer visar 
ballongens arbetslängd och underlättar placeringen 
av ballongen. Den koaxiala katetern har en konisk, 
atraumatisk spets som underlättar införingen av 
katetern fram till och genom stenosen. I kateterns 
proximala del finns ett nav med ett invändigt gängat 
luerlås anslutet till fyllningslumen samt ett nav med 
ett invändigt gängat luerlås anslutet till ledarlumen. 

loch finns i arbetslängderna 50 och 75 cm. 
I förpackningen till varje produkt medföljer en 
profilreducerande hylsa som är placerad över 
ballongen som ett skydd före användningen. 
På kateterskaftet sitter även ett hjälpmedel för att 

i kateterspetsen för att underlätta hopvikningen 
av ballongen.
Produkten är latexfri.
Indikationer
CONQUEST® 40 PTA dilatationskateter rekommenderas 
för användning vid perkutan transluminal angioplastik 
av lårbens-, höft- och njurartärer och för behandling 
av obstruktiva lesioner i nativa eller syntetiska 

även för postdilatation av stentar och stentgraft i 

Kontraindikationer
Inga kända.
Varningar
1. Innehållet levereras STERILISERAT med 

etylenoxid (EO). Icke-pyrogen. Använd inte 
anordningen om den sterila barriären har 
öppnats eller skadats. Endast för användning 
på en enstaka patient. Får inte återanvändas, 
upparbetas eller omsteriliseras.

2. Denna anordning är enbart avsedd för 
engångsbruk. Att återanvända denna 
medicintekniska produkt medför risk för 
överföring av smitta mellan patienter eftersom 
medicintekniska produkter (i synnerhet 
sådana med långa och smala lumen, ledade 
delar och/eller fördjupningar mellan delarna) 
är svåra eller omöjliga att rengöra efter att 
vävnadsvätskor eller vävnader med potentiell 
pyrogen eller mikrobiell kontaminering har varit 
i kontakt med produkten under en obestämbar 
tid. Rester av biologiskt material kan främja 
kontaminering av produkten med pyrogener 
eller mikroorganismer vilket kan leda till 
infektionsrelaterade komplikationer.

3. Får inte omsteriliseras. Efter omsterilisering 
kan inte produkten garanteras vara steril 
då det inte går att fastställa graden av 
möjlig kontaminering med pyrogener 
eller mikroorganismer som kan leda till 
infektionsrelaterade komplikationer. Rengöring, 
upparbetning och/eller omsterilisering av 
produkten ökar risken för funktionsfel på  
grund av de potentiellt negativa effekterna 
på de komponenter som påverkas av termiska 
och/eller mekaniska förändringar.

4. För att minska risken för kärlskador ska 
ballongens diameter och längd i utvidgat 
tillstånd motsvara kärlets diameter och längd 
strax proximalt och distalt om stenosen.

5. För att minska risken för skador på stent 
eller stentgraft och/eller kärlskador från 
stent eller stentgraft, får ballongens diameter 
inte överstiga diametern på stenten eller 
stentgraftet. Se bruksanvisningen för stenten 
eller stentgraftet inklusive VARNINGAR, 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER och möjliga 
BIVERKNINGAR angående användning av 
postdilatation av ballongen.

6. När katetern är exponerad för kärlsystemet 
ska den manipuleras under observation via 
högkvalitativ fluoroskopi. Flytta inte fram 
eller dra tillbaka katetern om inte ballongen 
är helt tömd. Om du märker motstånd under 
hanteringen måste du fastställa orsaken till 
motståndet innan du går vidare med ingreppet. 
Om du använder för mycket kraft på katetern 
kan spetsen brytas eller ballongen lossna.

7. Överskrid inte rekommenderat RBP 
(märksprängtryck) för denna anordning. 
Om RBP överskrids kan ballongen spricka. 
För att förebygga alltför hög trycksättning 
bör en tryckövervakningsenhet eller de angivna 
sprutorna användas.

8. Efter användning kan denna produkt utgöra en 
biologisk risk. Hantera och kassera i enlighet 
med vedertagen medicinsk praxis och gällande 
lokala och nationella lagar och föreskrifter. 

Försiktighetsåtgärder
1. Undersök katetern noga före användning för att 

verifiera att den inte har skadats under transporten 
och att dess storlek, form och skick är lämpliga för 
det aktuella ingreppet. Använd inte produkten om 
den verkar skadad.

2. CONQUEST® 40-katetern får enbart användas 
av läkare med utbildning i att utföra perkutan 
transluminal angioplastik.

3. Minsta godtagbara hylsstorlek i French finns 
angiven på förpackningsetiketten. Försök inte föra 
in PTA-katetern genom en införingshylsa i mindre 
storlek än den som anges på etiketten.

4. Dra inte ut ledaren in situ för att spruta in 
kontrastmedel genom ledarlumen eller för att byta 

är placerad i slingrande kärl ökar risken för att 
katetern veckas.

5. Använd det rekommenderade medlet för 
ballongfyllning (30–50 % kontrastmedel/50–70 % 
steril koksaltlösning). Det har visats att en kvot 
mellan kontrastmedel och koksaltlösning på 
30/70 % ger snabbare fyllnings- och tömningstid. 

6. Använd aldrig luft eller andra gasformiga medier 
för att fylla ballongen. 

genom införingshylsan efter ingreppet ska du 
kontrollera om det finns kontrastmedel kvar i 

kontrastmedel kvar, tryck ut ballongen ur hylsan 
och töm den helt på kontrastmedel innan du gör 
ett nytt försök att dra ut ballongen.

drar ut katetern efter ingreppet bör du avlägsna 
ballongkatetern och ledaren/införingshylsan som 
en enda enhet.

9. Fortsätt inte använda ballongkatetern om skaftet är 
böjt eller knickat.

10. Innan du för in ballongen genom införingshylsan 
igen ska den torkas ren med gasväv, sköljas med 
steril koksaltlösning och vikas ihop på nytt med 
vikhjälpmedlet. Ballongen får bara vikas ihop igen 
om ballongkatetern stöds av en ledare eller en 
mandrin.

Möjliga biverkningar

ballongdilatationsprocedur innefattar:

kontrastmedel

Bruksanvisning
Hantering och förvaring
Förvaras svalt, torrt och mörkt. Får inte förvaras nära 
strålkällor eller ultravioletta ljuskällor.
Rotera lagret så att katetrar och andra datummärkta 
produkter används före respektive utgångsdatum. 
Använd inte produkten om förpackningen öppnats 
eller skadats.
Nödvändig utrustning

 
(10 ml eller större)  

(baserat på märkning)

*Inte alla sprutor och trevägskranar är konstruerade för 
att hålla för de tryck som genereras vid angioplastik. 
Akrylanordningar kan undvika läckage när de är 
under tryck.
Förbereda dilatationskatetern
1. Ta ut katetern ur förpackningen. 

och att de utvalda tillbehören är kompatibla med 
katetern enligt märkningen.

3. Ta av ballongskyddet genom att ta tag i 
ballongkatetern strax proximalt om ballongen, 
ta försiktigt tag i ballongskyddet med andra handen 
och dra av det distalt från ballongkatetern. 

på kateterskaftet.
5. Före användning ska all luft i ballongkatetern 

avlägsnas. För att underlätta tömning bör du välja 
en spruta eller fyllningsanordning med en kapacitet 
på minst 10 ml och fylla den till cirka hälften 
med lämpligt medel för ballongfyllning (30–50 % 
kontrastmedel/50–70 % steril koksaltlösning). 
Använd inte luft eller andra gasformiga medier 
för att fylla ballongen.

ballongfyllning på dilatationskatetern. 
7. Anslut sprutan till trevägskranen.

trevägskranen och aspirera i cirka 15 sekunder. 

9. Upprepa steg 8 ytterligare två gånger eller tills det 
inte längre syns några bubblor under aspirationen 
(undertryck). När detta är klart tömmer du ut all luft 
ur kammaren på sprutan/fyllningsanordningen.

10. Förbered kateterns ledarlumen genom att ansluta 
en spruta till ledarlumens nav och spola med steril 
koksaltlösning.

Använda CONQUEST® 40 PTA-dilatationskateter med 
en fyllningsanordning
1. Trä över den distala spetsen bakifrån på CONQUEST® 

40-ballongkatetern på den i förväg inlagda ledaren 
och för in spetsen till introduktionsstället.

2. För in katetern genom införingshylsan och över 

kan passeras med önskad dilatationskateter, använd 
en kateter med mindre diameter för att fördilatera 
lesionen och på så sätt underlätta passagen för en 
dilatationskateter av lämpligare storlek.

3. Positionera ballongen i förhållande till lesionen som 
ska dilateras, kontrollera att ledaren är på plats och 
fyll ballongen till lämpligt tryck. 

fyllningsanordningen kan leverera ska du stänga 
kranen till fyllningsanordningen och öppna kranen till 
den angivna 1 ml- eller 3 ml-sprutan. Applicera tryck. 

5. Öppna kranen till fyllningsanordningen och 
applicera undertryck för att helt tömma ballongen 
på vätska. Bekräfta med hjälp av fluoroskopi att 
ballongen är helt tömd.

SVENSKA
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dra samtidigt ut den tömda dilatationskatetern över 
ledaren via införingshylsan. Använd en försiktig 
rörelse medurs för att underlätta avlägsnandet 
av katetern via införingshylsan.

Använda CONQUEST® 40 PTA-dilatationskateter 
med en sprutanordning 
1. Trä över den distala spetsen bakifrån på 

CONQUEST® 40-ballongkatetern på den i 
förväg inlagda ledaren och för in spetsen till 
introduktionsstället. 

2. För in katetern genom införingshylsan och över 

inte kan passeras med önskad dilatationskateter, 
använd en kateter med mindre diameter för att 
fördilatera lesionen och på så sätt underlätta 
passagen för en dilatationskateter av lämpligare 
storlek. 

3. Positionera ballongen i förhållande till lesionen som 
ska dilateras och kontrollera att ledaren är på plats. 

4. Förbered sprutanordningen genom att fylla 
en 10 ml-spruta och den angivna 1 ml- eller 
3 ml-sprutan till hälften med utspätt kontrastmedel 
(30–50 % kontrastmedel/50–70 % steril 
koksaltlösning). 

5. Anslut 10 ml-sprutan till den raka porten på en 
trevägskran. Anslut 1 ml- eller 3 ml-sprutan till 
en sidoport.

6. Anslut trevägskranen till ballongen.
7. Applicera tryck med 10 ml-sprutan för att utvidga 

ballongen. 
 

1 ml- eller 3 ml-sprutan och fyll ballongen till 
önskat tryck.

9. Applicera undertryck med 10 ml-sprutan för att 
tömma ballongen helt på vätska. Bekräfta att 
ballongen är helt tömd med hjälp av fluoroskopi.

dra samtidigt ut den tömda dilatationskatetern över 
ledaren via införingshylsan. Använd en försiktig 
moturs rörelse för att underlätta avlägsnandet av 
katetern via införingshylsan.

Återinföring av ballongen
Var försiktig: Fortsätt inte använda ballongkatetern 
om skaftet är böjt eller knickat.
Var försiktig: Innan du för in ballongen genom 
införingshylsan igen ska den torkas ren med gasväv, 
sköljas med steril koksaltlösning och vikas ihop igen 
med vikhjälpmedlet. Ballongen får bara vikas ihop 
igen om ballongkatetern stöds av en ledare eller en 
mandrin.
1. Trä på ballongkatetern över en ledare eller 

mandrin. 
2. För vikhjälpmedlet över katetern fram till ballongens 

proximala ände. 
3. Ta tag om kateterskaftet strax proximalt om 

ballongen med ena handen och använd andra 
handen för att försiktigt skjuta vikhjälpmedlet över 
ballongen till kateterspetsen och därefter tillbaka 
över ballongen till katetern.

kateterskaftet och ta bort mandrinen vid behov.
5. För in ballongkatetern över den redan 

positionerade ledaren till introduktionsstället 

motstånd ska du byta ut den tidigare använda 
ballongkatetern mot en ny ballong. 

6. Fortsätt ingreppet enligt avsnittet ”Använda 
CONQUEST® 40-katetern” i detta dokument.

Varning: Efter användning kan denna produkt 
utgöra en potentiell biologisk risk. Hantera och 
kassera i enlighet med vedertagen medicinsk 
praxis och gällande lokala och nationella lagar 
och föreskrifter. 

Garanti

produkt att produkten är fri från defekter i material och 
utförande under en period av ett år från inköpsdatum. 
Ansvaret enligt denna begränsade produktgaranti 
inskränker sig till reparation eller utbyte av defekt 

eller återbetalning av det betalda nettoinköpspriset. 

eller defekter orsakade av felaktig användning av 
produkten täcks inte av denna begränsade garanti. 
I DEN UTSTRÄCKNING LAGEN TILLÅTER 
ERSÄTTER DENNA BEGRÄNSADE 
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, 
SÅVÄL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFÖRSTÅDDA, 
INKLUSIVE MEN EJ BEGRÄNSAT TILL ALLA 
UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER AVSEENDE 
SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT 
VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER 
SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HÅLLAS 
ANSVARIGT FÖR NÅGRA INDIREKTA, 
TILLFÄLLIGA ELLER EFTERFÖLJANDE SKADOR 
SOM HAR UPPSTÅTT PÅ GRUND AV DIN 
HANTERING ELLER ANVÄNDNING AV DENNA 
PRODUKT. 
I vissa länder är det inte tillåtet att utesluta 
underförstådda garantier, omkostnader eller 
skadeståndsanspråk. Du kan vara berättigad till 
ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt land. 
Revisionsdatum och revisionsnummer för denna 
bruksanvisning finns angivna på sista sidan i detta 
dokument som information till användaren. 

och produktens användning bör användaren kontakta 

ytterligare produktinformation finns tillgänglig.
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PTA-laajennuskatetri

Käyttöohjeet
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan 
tämän laitteen saa myydä ainoastaan lääkäri tai 
lääkärin määräyksestä. 
Laitteen kuvaus
CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetri on 
korkealaatuinen pallokatetri, joka koostuu 
ohjainvaijeria pitkin sisäänvietävästä katetrista 
ja sen distaalipäähän kiinnitetystä pallosta. 
Patentoitu, joustamaton matalaprofiilinen pallo on 
suunniteltu siten, että pallon läpimitta ja pituus 
pysyvät muuttumattomina myös korkean paineen 
alaisena. Pallon työskentelypituus on rajattu kahdella 
röntgenpositiivisella merkillä, jotka auttavat pallon 

atraumaattinen kärki, joka helpottaa katetrin viemistä 

osassa on täyttöluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen 
luer-lukkokanta ja ohjainvaijeriluumeniin kiinnitetty 

pitkin vietävä katetri on yhteensopiva 0,89 mm:n 
(0,035 tuuman) ohjainvaijerien kanssa, ja sitä on 
saatavana 50 cm:n ja 75 cm:n työskentelypituuksilla. 
Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon päälle 
sijoitettu profiilia pienentävä holkki, joka suojaa 

mandriini, joka helpottaa pallon uudelleenpakkausta/-
taittoa.
Tuotteen valmistuksessa ei ole käytetty lateksia.
Käyttöaiheet
CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetrit on suositeltu 
käytettäväksi reisi-, lonkka- ja munuaisvaltimoiden 
perkutaanisessa transluminaalisessa angioplastiassa 
sekä luontaisten tai synteettisten valtimo-
laskimodialyysifisteleiden tukoskohtien hoitoon. 
Laitetta suositellaan käytettäväksi myös stenttien 
ja stenttisiirteiden jälkilaajennukseen perifeerisissä 

Vasta-aiheet

Varoitukset
1. Laite toimitetaan STERIILINÄ, ja se on steriloitu 

etyleenioksidilla (EO). Pyrogeeniton. Ei saa 
käyttää, jos steriili suojakerros on auki tai 
vaurioitunut. Vain kertakäyttöön. Ei saa käyttää, 
käsitellä eikä steriloida uudelleen.

2. Laite on kertakäyttöinen. Tämän lääkinnällisen 
laitteen uudelleenkäyttöön liittyy 
ristikontaminaation riski, sillä lääkinnällisiä 
laitteita – varsinkin sellaisia, joissa on pitkä 
ja kapea luumen ja osien välisiä liittimiä ja 
rakoja – on vaikea tai mahdoton puhdistaa 
sen jälkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa 
määrittämättömän ajan mahdollisia 
pyrogeeneja sisältävien tai mikrobien 
kontaminoimien elimistön nesteiden tai 
kudosten kanssa. Laitteeseen jäänyt biologinen 
materiaali voi edistää sen pyrogeeni- tai 
mikrobikontaminaatiota, mikä voi aiheuttaa 
infektiokomplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttä 
uudelleensteriloinnin jälkeen ei voida taata, 
koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai 
mikrobikontaminaation määrä, joka voi 
aiheuttaa infektiokomplikaatioita, ei ole 
määritettävissä. Tämän lääkinnällisen laitteen 
puhdistus, uudelleenkäsittely ja/tai  
sterilointi lisäävät laitteen virheellisen 
toiminnan mahdollisuutta, mikä johtuu 
sen lämpötilamuutoksille ja/tai mekaanisille 
muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista 
haittavaikutuksista.

4. Verisuonivaurioiden välttämiseksi täytetyn 
pallon halkaisijan ja pituuden tulee vastata 
suunnilleen verisuonen halkaisijaa ja pituutta 
välittömästi stenoosikohdan proksimaali- 
ja distaalipuolella.

5. Stentin tai stenttisiirteen vaurioitumisen  
ja/tai stentin tai stenttisiirteen aiheuttamien 
verisuonivaurioiden välttämiseksi 
pallon halkaisija ei saa olla stentin tai 
stenttisiirteen halkaisijaa suurempi. Katso 
stentin tai stenttisiirteen käyttöohjeesta 
pallokatetrilla tehtävään jälkilaajennukseen 
liittyvät turvallisuustiedot, mukaan lukien 
VAROITUKSET, VAROTOIMET ja mahdolliset 
HAITTAVAIKUTUKSET.

6. Kun katetri on verisuonistossa, sen 
käsittelyä on seurattava korkealaatuisella 
läpivalaisulaitteistolla. Katetria ei saa viedä 
eteen- eikä taaksepäin, ellei pallo ole täysin tyhjä. 
Jos käsittelyn aikana tuntuu vastusta, sen syy 
on selvitettävä ennen toimenpiteen jatkamista. 
Liiallinen voimankäyttö voi aiheuttaa katetrin 
kärjen rikkoutumisen tai pallon irtoamisen.

7. Laitteen suositeltua nimellistä 
puhkeamispainetta ei saa ylittää. Pallo voi 
repeytyä, jos nimellinen puhkeamispaine 
ylitetään. Painemittarin tai siihen tarkoitettujen 
ruiskujen käyttö on suositeltavaa liikapaineen 
välttämiseksi.

8. Tämä tuote saattaa olla tartuntavaarallinen 
käytön jälkeen. Sitä on käsiteltävä ja se on 
hävitettävä hyväksytyn lääketieteellisen 
käytännön ja soveltuvien paikallisten ja 
kansallisten lakien ja määräysten mukaisesti. 

Varotoimet
1. Tarkista huolellisesti ennen käyttöä, ettei katetri 

ole vaurioitunut kuljetuksen aikana ja että sen 
koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan 
toimenpiteeseen. Tuotetta ei saa käyttää, jos se 
on vaurioitunut.

2. CONQUEST® 40 -katetria saavat käyttää vain lääkärit, 
jotka ovat saaneet koulutuksen perkutaanisen 
transluminaalisen angioplastian suorittamiseen.

3. Pakkauksen myyntipäällysmerkintään on merkitty 

katetria myyntipäällysmerkintään merkittyä kokoa 
pienemmän sisäänvientiholkin läpi.

ohjainvaijerin luumenin läpi tai vaijerin vaihtamista 
varten, kun katetri on suonessa. Jos ohjainvaijeri 
poistetaan pallokatetrin ollessa mutkikkaassa 
suonessa, katetri saattaa kiertyä.

varjoainetta/50–70 % steriiliä keittosuolaliuosta). 

nopeampaa, kun varjoaineen ja keittosuolaliuoksen 
suhde on 30/70 %. 

6. Palloa ei saa täyttää ilmalla tai muulla 
kaasumaisella aineella. 

7. Jos toimenpiteen jälkeen katetria poistettaessa 
sisäänvientiholkin kautta tuntuu vastusta, tarkista 
läpivalaisulla, onko palloon jäänyt varjoainetta. 
Jos pallossa on varjoainetta, työnnä pallo ulos 
holkista ja tyhjennä varjoaine kokonaan, ennen 
kuin jatkat pallon poistamista.

8. Jos toimenpiteen jälkeen katetria poistettaessa 
tuntuu yhä vastusta, pallokatetri ja ohjainvaijeri/
sisäänvientiholkki on hyvä poistaa yhtenä yksikkönä.

tai kiertynyt.

sisäänvientiholkin läpi, se on pyyhittävä puhtaaksi 
steriilillä keittosuolaliuoksella kostutetulla 
sideharsolla ja taiteltava kasaan pallon 
uudelleenpakkausvälineellä. Pallon saa taitella 
uudelleen kasaan vain, kun ohjainvaijeri tai 
mandriini tukee pallokatetria.

Mahdolliset haittavaikutukset
Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa 
mm. seuraavia komplikaatioita:

verenvuoto

spasmi.

Käyttöohjeet
Käsittely ja säilytys

läheisyydessä.

tuotteet käytetään ennen niiden viimeistä käyttöpäivää. 

Käyttöön tarvittavat välineet

 
TAI

(myyntipäällysmerkintöjen mukaan)

pitämään paineita, joita angioplastiassa syntyy. 
Akryylilaitteet voivat välttää vuotoja paineistettuna.
Laajennuskatetrin valmistelu

ja että valitut tarvikkeet ovat yhteensopivia katetrin 
kanssa myyntipäällysmerkintöjen mukaisesti.

3. Poista pallon suojus ja mandriini tarttumalla toisella 
kädellä katetrista proksimaalisesti palloon nähden 
ja vetämällä suojus toisella kädellä varovasti pois 
distaalisuuntaan. 

4. Työnnä uudelleenpakkausväline katetrin varren 
proksimaalipäähän.

5. Pallokatetrista on poistettava ilma ennen käyttöä. 

tai suurempi ruisku tai täyttölaite ja täytä se 
puolilleen sopivalla pallon täyttöaineella (30–50 % 

täytä palloa ilmalla tai muulla kaasumaisella aineella.

täyttöluumenin naaraspuoliseen luer-kantaan. 

8. Pidä ruiskusta kiinni siten, että sen suutin 
osoittaa alaspäin, avaa sulkuventtiili ja aspiroi 

9. Toista vaihe 8 vielä kaksi kertaa tai kunnes 
aspiraation (alipaineen) aikana ei enää näy 
ilmakuplia. Poista sitten kaikki ilma ruiskun/
täyttölaitteen sylinteristä.

luumenin kantaan ruisku ja huuhtelemalla steriilillä 
keittosuolaliuoksella.

CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetrin käyttö 
täyttölaitteen kanssa
1. Asenna CONQUEST® 40 -pallokatetrin distaalikärki 

valmiiksi asennetun ohjainvaijerin päälle ja kuljeta 
kärki sisäänvientikohtaan.

täyttökohtaan. Jos valittua laajennuskatetria ei 
voida viedä stenoosin läpi, laajenna leesiota ensin 
pienempiläpimittaisella katetrilla sopivamman 
kokoisen laajennuskatetrin sisäänviennin 
helpottamiseksi.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, 
varmista, että ohjainvaijeri on paikallaan ja täytä 
pallo sopivaan paineeseen. 

4. Jos tarvitaan suurempaa painetta kuin täyttölaite 
tarjoaa, sulje täyttölaitteen sulkuventtiili ja avaa 
käyttöaiheen mukaisen 1 ml:n tai 3 ml:n ruiskun 

sulkemalla sulkuventtiili tarvittaessa. 
5. Avaa täyttölaitteen sulkuventtiili ja poista kaikki 

että pallo on täysin tyhjä.
6. Ylläpidä alipainetta ja pidä ohjainvaijeria paikallaan 

ja vedä samalla tyhjennetty laajennuskatetri 
pois vaijeria pitkin sisäänvientiholkin kautta. 

voidaan helpottaa kiertämällä katetria kevyesti 
myötäpäivään.

SUOMI
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CONQUEST® 40 -PTA-laajennuskatetrin käyttö 
ruiskukokoonpanon kanssa 
1. Asenna CONQUEST® 40 -pallokatetrin distaalikärki 

valmiiksi asennetun ohjainvaijerin päälle ja kuljeta 
kärki sisäänvientikohtaan. 

täyttökohtaan. Jos valittua laajennuskatetria ei 
voida viedä stenoosin läpi, laajenna leesiota ensin 
pienempiläpimittaisella katetrilla sopivamman 
kokoisen laajennuskatetrin sisäänviennin 
helpottamiseksi. 

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, 
varmista, että ohjainvaijeri on paikallaan ja täytä 
pallo sopivaan paineeseen. 

10 ml:n ruisku ja käyttöaiheinen 1 ml:n tai 3 ml:n 
ruisku laimennetulla varjoaineella (30–50 % 
varjoainetta/50–70 % steriiliä keittosuolaliuosta). 

5. Liitä 10 ml:n ruisku kolmitiehanan avoimeen 
porttiin. Liitä 1 ml:n tai 3 ml:n ruisku sivuporttiin.

6. Liitä kolmitiehana palloon.
7. Täytä pallo paineistamalla 10 ml:n ruiskulla. 

 
1 ml:n tai 3 ml:n ruiskuun ja täytä sopivaan 
paineeseen.

9. Poista kaikki neste pallosta alipaineella 10 ml:n 

on täysin tyhjä.
10. Ylläpidä alipainetta ja pidä ohjainvaijeria paikallaan, 

ja vedä samalla tyhjennetty laajennuskatetri 
pois vaijeria pitkin sisäänvientiholkin kautta. 

voidaan helpottaa kiertämällä katetria kevyesti 
vastapäivään.

Pallon asentaminen uudelleen
Varotoimi: 
taipunut tai kiertynyt.
Varotoimi: 
sisäänvientiholkin läpi, se on pyyhittävä puhtaaksi 
steriilillä keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsolla 
ja taiteltava kasaan pallon uudelleenpakkausvälineellä. 
Pallon saa taitella uudelleen kasaan vain, kun 
ohjainvaijeri tai mandriini tukee pallokatetria.
1. Työnnä pallokatetri ohjainvaijeriin tai mandriiniin. 

pitkin pallon proksimaalipäähän. 
3. Tartu toisella kädellä katetrin varresta 

proksimaalisesti palloon nähden ja työnnä toisella 
kädellä uudelleenpakkausväline varovasti pallon yli 
katetrin kärkeen ja sitten takaisin pallon yli katetriin.

4. Työnnä uudelleenpakkausväline katetrin varren 
proksimaalipäähän ja poista mandriini tarvittaessa.

pitkin sisäänvientikohtaan ja sisäänvientiholkin 
läpi. Jos tuntuu vastusta, vaihda aiemmin käytetty 
pallokatetri uuteen. 

6. Jatka toimenpidettä kohdan ”CONQUEST® 40 
-katetrin käyttö” mukaisesti.

Varoitus: Tämä tuote saattaa olla tartuntavaarallinen 
käytön jälkeen. Sitä on käsiteltävä ja se on 
hävitettävä hyväksytyn lääketieteellisen käytännön 
ja soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien 
ja määräysten mukaisesti. 

Takuu

alkuperäiselle ostajalle yhden vuoden ajan 
ensimmäisestä ostoajankohdasta lukien, ettei 
tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvirheitä. 
Tämän rajoitetun takuun vastuu rajoittuu, yksinomaan 

viallisen tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen 
uudella tai maksetun nettomyyntihinnan 
palauttamiseen. Normaalista käytöstä johtuva 
kuluminen tai virheellisestä käytöstä johtuvat 
viat eivät kuulu tämän rajoitetun takuun piiriin. 
TÄMÄ RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJÄYTTÄÄ 
SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI 
MUUT ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET 
TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA 
TAI KÄYTTÖTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA 
KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT 
MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. 
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSÄÄN 
TAPAUKSESSA VASTAA MISTÄÄN TÄMÄN 
TUOTTEEN KÄSITTELYSTÄ TAI KÄYTÖSTÄ 
AIHEUTUVISTA EPÄSUORISTA, SATUNNAISISTA 
TAI VÄLILLISISTÄ VAHINGOISTA. 
Joissakin maissa ei hyväksytä konkludenttisten 
takuiden tai satunnaisten tai epäsuorien vahinkojen 

oman maasi lakien mukaisesti. 
Tämän ohjeen julkaisu- tai tarkistuspäivämäärä 
sekä version numero on merkitty käyttäjän tiedoksi 
ohjekirjasen viimeiselle sivulle. 
Jos tuon päivämäärän ja tuotteen käyttöajankohdan 
välillä on kulunut yli 36 kuukautta, käyttäjän tulee 

tuotetta koskevien lisätietojen saamiseksi.
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Dilatasjonskateter for PTA

Bruksanvisning
FORSIKTIG: Ifølge amerikansk føderal lovgivning 
kan dette utstyret kun selges av eller etter ordre 
fra lege. 
Beskrivelse av enheten
CONQUEST® 40 dilatasjonskateter for PTA er et 
ballongkateter med høy ytelse som består av et 
over-the-wire-kateter med en ballong festet på 
distalenden. Den proprietære, ultra ikke-elastiske 
lavprofilballongen er konstruert for å gi konsekvente 
ballongdiametere og -lengder, selv ved høyt trykk. 
To røntgentette markører avgrenser arbeidslengden 
til ballongen og hjelper til med ballongplasseringen. 

spiss for lettere innføring av kateteret til og gjennom 
stenoser. Den proksimale delen av kateteret 
inkluderer et hunnluerlåskoblingspunkt som er koblet 
til fyllelumenet og et hunnluerlåskoblingspunkt som 

er kompatibelt med 0,89 mm (0,035") ledevaiere 
og finnes i arbeidslengder på 50 og 75 cm. 
I hver produktpakke er en profilreduserende hylse 
plassert over ballongen for beskyttelse før bruk. 
Det finnes også et bretteverktøy på kateterskaftet. 
Det er en stilett i kateterspissen for å gjøre det enklere 
å pakke inn og brette sammen ballongen igjen.
Dette produktet inneholder ikke lateks.
Indikasjoner for bruk
CONQUEST® 40 dilatasjonskateteret for PTA anbefales 
for bruk i perkutan transluminal angioplastikk av 
arteria iliaca, arteria femoralis og nyrearteriene og for 
behandling av obstruktive lesjoner i nativ eller syntetisk 
arteriovenøs dialysefistler. Denne enheten anbefales 
også for etterdilatasjon av stenter og stentgrafter i den 
perifere vaskulaturen. Dette kateteret skal ikke brukes 
i koronararteriene.
Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
Advarsler
1. Innholdet leveres STERILISERT med 

etylenoksid (EO). Pyrogenfritt. Skal ikke brukes 
hvis den sterile barrieren er åpnet eller skadet. 
Kun for bruk på én pasient. Må ikke gjenbrukes, 
reprosesseres eller resteriliseres.

2. Dette produktet er kun til engangsbruk. 
Gjenbruk av dette medisinske utstyret 
innebærer risiko for kontaminering mellom 
pasienter, ettersom medisinsk utstyr – særlig 
utstyr med lange og små lumener, ledd og/eller 
sprekker mellom komponenter – er vanskelig 
eller umulig å rengjøre når kroppsvæsker eller 
vev med potensielt pyrogen eller mikrobiell 
kontaminering har vært i kontakt med det 
medisinske utstyret i en periode som ikke 
kan fastsettes. Rester av biologisk materiale 
kan føre til kontaminering av utstyret med 
pyrogener eller mikroorganismer som kan 
føre til komplikasjoner i form av infeksjoner.

3. Må ikke resteriliseres. Etter resterilisering 
er produktets sterilitet ikke garantert på 
grunn av en ubestemmelig grad av mulig 
pyrogen eller mikrobiell kontaminering 
som kan føre til komplikasjoner i form 
av infeksjoner. Rengjøring, reprosessering 
og/eller resterilisering av dette medisinske 
utstyret øker sannsynligheten for at utstyret 
vil svikte på grunn av potensielle ugunstige 
innvirkninger på komponenter som blir påvirket 
av temperaturmessige og/eller mekaniske 
endringer.

4. For å redusere muligheten for karskade, 
skal diameteren og lengden på den oppblåste 
ballongen være nær diameteren og lengden 
til karet proksimalt og distalt for stenosen.

5. For å redusere muligheten for skade på stent 
eller stentgraft og/eller karskade fra stent 

eller stentgraft, bør ikke ballongens diameter 
være større enn stentens eller stentgraftens 
diameter. Se stentens eller stentgraftens 
bruksanvisning for sikkerhetsinformasjon, 
inkludert ADVARSLER, FORHOLDSREGLER 
og potensielle BIVIRKNINGER forbundet med 
bruk av etterdilatasjon med ballong.

6. Når kateteret kommer i kontakt med det 
vaskulære systemet, bør det manipuleres under 
fluoroskopi av høy kvalitet. Ikke før kateteret 
frem eller tilbake med mindre ballongen er 
fullstendig tømt. Hvis det møtes motstand 
ved manipulering, skal årsaken til motstanden 
fastslås før du går videre. Hvis kateteret 
betjenes med for stor kraft, kan det føre til at 
spissen knekker eller at ballongen løsner.

7. Ikke overskrid det nominelle 
sprengningstrykket som anbefales for denne 
enheten. Ballongen kan sprekke hvis det 
nominelle sprengningstrykket overskrides. 
Det anbefales å bruke trykkovervåkingsutstyr 
eller indikerte sprøyter for å forhindre at det 
brukes for høyt trykk.

8. Etter bruk kan dette produktet være en 
potensiell biologisk fare. Håndteres og 
kasseres i henhold til akseptert medisinsk 
praksis og gjeldende lokale og nasjonale 
lover og regler. 

Forholdsregler

å verifisere at det ikke er blitt skadet under 
transporten, og at dets størrelse, form og tilstand er 
egnet for det inngrepet det skal brukes til. Må ikke 
brukes hvis det er tegn til skade på produktet.

2. CONQUEST® 40-kateteret skal kun brukes av leger 
med opplæring i utførelse av perkutan transluminal 
angioplastikk.

3. Minste akseptable hylsestørrelse i French står 
angitt på pakningen. Ikke prøv å føre PTA-kateteret 
gjennom en mindre innføringshylse enn angitt på 
etiketten.

4. Ikke fjern ledevaieren in situ for å føre 
kontrastmiddel gjennom vaierlumen eller bytte 

plassert i buktet anatomi, øker risikoen for å bøye 
kateteret.

5. Bruk anbefalt middel til fylling av ballongen  
(30–50 % kontrastmiddel/50–70 % steril saltløsning). 
Det har vist seg at et forhold på 30/70 % 
kontrastmiddel/saltløsning har gitt raskere fylling/
tømming av ballongen. 

6. Ikke bruk luft eller andre gassholdige midler til 
å fylle ballongen. 

under tilbaketrekkingen av kateteret gjennom 
innføringshylsen, må det benyttes fluoroskopi for å 
finne ut om det er kontrastmiddel fanget i ballongen. 

trykkes ut av hylsen og kontrastmiddelet må 
tømmes fullstendig før ballongen kan trekkes ut.

tilbaketrekkingen av kateteret etter inngrepet, 
anbefales det å fjerne ballongkateteret og 
ledevaieren/innføringshylsen som en enkelt enhet.

9. Ikke fortsett å bruke ballongkateteret hvis skaftet er 
bøyd eller knekt.

10. Før ballongen føres inn gjennom innføringshylsen 
igjen, må den tørkes med gas, skylles med steril 
normal saltløsning og brettes sammen igjen med 
ballongbretteverktøyet. Ny pakking av ballongen 
skal kun gjøres mens ballongkateteret støttes med 
en ledevaier eller stilett.

Mulige bivirkninger
Følgende er komplikasjoner som kan oppstå ved 
inngrep med perifer ballongdilatasjon:

kontrastmiddel

Bruksanvisning
Håndtering og oppbevaring

nær kilder til stråling eller ultrafiolett lys.
Roter beholdningen slik at katetrene og andre 
datostemplede produkter blir benyttet før utløpsdatoen. 
Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller åpnet.
Utstyr for bruk

av merking)

*Ikke alle sprøyter og stoppekraner er konstruert for 
å holde trykkene som skapes med angioplastikk. 
Akrylenheter kan unngå lekkasje under trykk.
Klargjøring av dilatasjonskateter
1. Ta kateteret ut av pakningen. 

det angitte inngrepet og at det valgte tilbehøret 
passer til kateteret i henhold til merkingen.

3. Ta av ballongbeskyttelsen og stiletten ved å gripe 
ballongkateteret rett proksimalt for ballongen 
og gripe forsiktig om ballongbeskyttelsen med 
den andre hånden, og trekk den distalt bort fra 
ballongkateteret. 

4. Trekk bretteverktøyet til den proksimale enden 
av kateterskaftet.

5. Luften i ballongkateteret må fjernes før bruk. 

på 10 ml eller mer for å foreta spyling, og fyll 
ca. halvparten med riktig middel til fylling av 
ballongen (30–50 % kontrastmiddel/50–70 % 
steril saltløsning). Ikke bruk luft eller noen 
gassholdige medier til å blåse opp ballongen.

hunnluerkoblingspunkt på dilatasjonskateteret. 

åpne stoppekranen, og aspirer i ca. 15 sekunder. 

9. Gjenta trinn 8 to ganger til, eller helt til det ikke 
lenger er bobler under aspirasjon (undertrykk). 
Når dette er fullført, må sylinderen på sprøyten/
fyllingsenheten tømmes for luft.

sprøyte til vaierlumenkoblingspunktet og spyle 
med steril saltløsning.

Bruk av CONQUEST® 40 dilatasjonskateter for PTA 
med fyllingsenhet
1. Plasser CONQUEST® 40-ballongkateterets distale 

spiss over den forhåndsplasserte ledevaieren, 
og før spissen til innføringsstedet.

2. Før kateteret gjennom innføringshylsen og 

stenosen ikke kan krysses med det ønskede 
dilatasjonskateteret, skal det brukes et kateter 
med mindre diameter til å forhåndsdilatere lesjonen 
slik at det blir mulig å innføre et dilatasjonskateter 
av en mer passende størrelse.

3. Posisjoner ballongen i forhold til lesjonen som 
skal dilateres, se til at ledevaieren er på plass 
og fyll ballongen til riktig trykk oppnås. 

fyllingsenheten gir, lukker du stoppekranen til 
fyllingsenheten og åpner stoppekranen til den 

Lukk stoppekranen for å holde trykket om  
nødvendig 

5. Åpne stoppekranen til fyllingsenheten og skap 
undertrykk for å tømme all væske fra ballongen. 

er fullstendig tømt.

NORSK
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posisjon og trekk ut det tømte dilatasjonskateteret 

bevegelse med klokken kan gjøre det enklere 
å trekke ut kateteret gjennom innføringshylsen.

Bruk av CONQUEST® 40 dilatasjonskateter for PTA 
med sprøyteenhet 
1. Plasser CONQUEST® 40-ballongkateterets distale 

spiss over den forhåndsplasserte ledevaieren, 
og før spissen til innføringsstedet. 

2. Før kateteret gjennom innføringshylsen og 

stenosen ikke kan krysses med det ønskede 
dilatasjonskateteret, skal det brukes et kateter med 
mindre diameter til å forhåndsdilatere lesjonen slik 
at det blir mulig å innføre et dilatasjonskateter av 
en mer passende størrelse. 

3. Posisjoner ballongen i forhold til lesjonen som skal 
dilateres, se til at ledevaieren er på plass. 

og den indikerte 1 cc eller 3 cc sprøyten med  
fortynnet kontrastmiddel (30–50 % kontrastmiddel/ 
50–70 % steril saltløsning). 

5. Fest 10 cc sprøyten til linjeporten på en 3-veis 
stoppekran. Fest 1 cc eller 3 cc sprøyten til 
sideporten.

6. Fest den 3-veis stoppekranen til ballongen.

ballongen. 
8. Drei ventilen på stoppekranen for å åpne for 1 cc 

eller 3 cc sprøyten og fyll på til passende trykk.

fluoroskopi at ballongen er fullstendig tømt.

posisjon og trekk ut det tømte dilatasjonskateteret 

bevegelse mot klokken kan gjøre det enklere 
å trekke kateteret ut gjennom innføringshylsen.

Gjeninnføring av ballongen
Forholdsregel: Ikke fortsett å bruke ballongkateteret 
hvis skaftet er bøyd eller knekt.
Forholdsregel: Før ballongen føres inn gjennom 
innføringshylsen igjen, må den tørkes med gas, skylles 
med steril normal saltløsning, og brettes sammen igjen 
med ballongbretteverktøyet. Ny pakking av ballongen 
skal kun gjøres mens ballongkateteret støttes med en 
ledevaier eller stilett.
1. Last ballongkateteret inn på en ledevaier eller 

stilett. 
2. Før ballongbretteverktøyet over kateteret til 

ballongens proksimale ende. 
3. Grip tak i kateterskaftet rett proksimalt for 

ballongen med en hånd og før bretteverktøyet med 
den andre hånden over ballongen til kateterets 
spiss og deretter tilbake over ballongen til kateteret.

4. Trekk bretteverktøyet til den proksimale enden av 
kateterskaftet og fjern stiletten ved behov.

5. Før ballongkateteret over den forhåndsposisjonerte 
ledevaieren til inngangsstedet og gjennom 

bytte det tidligere brukte ballongkateteret med en 
ny ballong. 

6. Fortsett prosedyren i henhold til avsnittet ”Bruk av 
CONQUEST® 40 kateter” i dette dokumentet.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet være en 
potensiell biologisk fare. Håndteres og kasseres 
i henhold til akseptert medisinsk praksis og 
gjeldende lokale og nasjonale lover og regler. 

Garanti

første kjøperen av dette produktet at produktet er 
uten defekter i materialer og utførelse i en periode på 
ett år fra datoen for første kjøp, og ansvar i henhold 
til denne begrensede produktgarantien er begrenset 
til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet 

normal bruk eller defekter som kommer av misbruk 
av dette produktet, dekkes ikke av denne begrensede 
garantien. 
SÅ LANGT GJELDENDE LOV TILLATER 
DET, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE 
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, 
UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTÅTTE, 
INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER 
UNDERFORSTÅTT GARANTI AV SALGBARHET 
ELLER EGNETHET FOR ET GITT FORMÅL. 
BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE I NOE 
TILFELLE VÆRE ANSVARLIG OVERFOR DEG 
FOR NOEN INDIREKTE ELLER UTILSIKTET 
SKADE ELLER FØLGESKADE SOM SKYLDES DIN 
HÅNDTERING AV DETTE PRODUKTET. 
Noen land tillater ikke utelukkelse av underforståtte 
garantier, tilfeldige skader eller følgeskader. Det kan 
hende du har rett til ytterligere godtgjørelser under 
ditt lands lovverk. 

revisjonsnummer for disse anvisningene er inkludert 
som informasjon til brukeren på den siste siden av 
dette heftet. 

bruken av produktet, bør brukeren ta kontakt med 

produktinformasjon.
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PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na 

na ich zlecenie. 

CONQUEST®

angioplastyki naczyniowej (ang. Percutaneous 
Transluminal Angioplasty, PTA) jest wysokiej 

z wprowadzanego po prowadniku cewnika i balonu 

Wprowadzany po prowadniku cewnik jest zgodny 
z prowadnikami 0,035 cala (0,89 mm)

Wskazania do stosowania
Cewnik CONQUEST® 40 do PTA zalecany jest do 

przetokach dializacyjnych naczyniowych i sztucznych. 

naczyniowym. Niniejszy cewnik nie jest przeznaczony 

Przeciwwskazania

(sterylizacja tlenkiem etylenu — EO). Produkt 

opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. 

wyrobu medycznego grozi przeniesieniem 

ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym 

Czyszczenie, przygotowanie do ponownego 

i/lub zmian mechanicznych na poszczególne 
elementy wyrobu.

uszkodzenia naczynia.

naczyniowym, wszelkie manipulacje nim 

manipulacji przed kontynuowaniem zabiegu 

rozerwania (ang. rated burst pressure, RBP) 

wskazanych strzykawek.

przepisami lokalnymi i krajowymi oraz 

produktu w przypadku stwierdzenia widocznych 

2. Cewnik CONQUEST®

3. Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki  
(w skali French) podano na etykiecie opakowania. 

PTA przez introduktor o rozmiarze koszulki 

ani innych substancji gazowych. 

koszulki introduktora.

sterylnym roztworem soli fizjologicznej i ponownie 

zwijania balonu. Ponowne zwijanie balonu 

jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

naczynia.

lub otwarte.

 
LUB

 
i/lub 10 ml (wg etykiet;

i rozszerzacza;
cala (0,89 mm).

zgodne z danymi podanymi na etykiecie cewnika.

z cewnika. 

 
50–70% sterylnego roztworu soli fizjologicznej). 

ani innych substancji gazowych.

POLSKI
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soli fizjologicznej.
CONQUEST® 40 

balonowego CONQUEST®

taka potrzeba. 

CONQUEST® 40 

balonowego CONQUEST®

prowadnika. 

kontrastowego/50–70% sterylnego roztworu 
soli fizjologicznej). 

1 ml lub 3 ml do portu bocznego.

przesuwanie w kierunku przeciwnym do ruchu 

Ponowne wprowadzenie balonu

 Przed ponownym 

do ponownego zwijania balonu. Ponowne zwijanie 

jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

mandryn. 

balonu. 

balonie do cewnika.

ustawionym prowadniku do miejsca wprowadzania 

„
CONQUEST® 40”.

Gwarancja

przez okres jednego roku od daty zakupu przez 

podstawie tej ograniczonej gwarancji obejmuje 

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ 

WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZARÓWNO 

CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR 

ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK 

TEGO PRODUKTU. 

dokumentu. 

o produkcie.
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PTA tágítókatéter

Használati útmutató
FIGYELEM! Az Amerikai Egyesült Államok 
szövetségi törvényeinek értelmében ezen eszköz 
értékesítése kizárólag orvos által vagy orvosi 
utasításra történhet. 
Az eszköz leírása
A CONQUEST®

ultra non-compliant (ultraalacsony tágulékonyságú), 

amelyek segítenek a ballon behelyezésében. 
A koaxiális katéter kúpos atraumatikus véggel van 

munkahosszúságban áll rendelkezésre. 
Minden termék csomagolásában keresztmetszet-

végébe helyezett mandrin segít a ballon ismételt 
összehajtásában.

Alkalmazási terület
A CONQUEST®

arteria femoralis, iliaca és renalis érképleten végzett 
perkután transzluminális angioplasztikában, valamint 
dialízis kezelés során létrehozott natív vagy szintetikus 

kezelésére javasolt. Az eszköz a perifériás erekben 

nem alkalmas.
Ellenjavallatok
Nem ismertek.
Figyelmeztetések
1. A csomag tartalma STERILEN, etilén-oxiddal 

(EO) sterilizálva kerül szállításra. Nem pirogén. 
Ne használja fel, ha a sterilitást biztosító 

Kizárólag egy betegen használható. Tilos 
újrafelhasználni, újrafeldolgozni vagy 
újrasterilizálni!

2. Az eszköz kizárólag egyszeri használatra 
szolgál. Az eszköz újrafelhasználása esetén 

kockázata, mivel az orvosi eszközök – 

illetve azok, amelyek elemei között 
ízesülés vagy rés található – nehezen vagy 
egyáltalán nem tisztíthatók meg azután, hogy 
meghatározhatatlan ideig potenciálisan pirogén 
vagy mikrobákkal szennyezett testnedvekkel 
vagy szövetekkel érintkeztek. A biológiai 

pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal 

3. Ne sterilizálja újra. Újrasterilizálás után a termék 
sterilitása nem garantált a meghatározhatatlan 
fokú, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal 

okozhatja. A jelen orvosi eszköz tisztítása, 
újrafeldolgozása és/vagy újrasterilizálása növeli 

 
 

mechanikus hatásoknak kitett alkatrészek 
károsodhatnak az említett eljárások során.

proximálisan és disztálisan található ér 

5. A sztent vagy a sztent graft károsodásának 
és/vagy a sztent vagy a sztent graft okozta 

nagyobb, mint a sztent vagy a sztent graft 

FIGYELMEZTETÉSEKET, ÓVINTÉZKEDÉSEKET 
és a lehetséges MELLÉKHATÁSOKAT a sztent 
vagy a sztent graft használati útmutatójának 

6. Az érrendszerbe vezetett katétert csak kiváló 

szabad mozgatni. Ha a ballon nincs teljesen 

a katétert. Ha a mozgatás során ellenállást 

vagy a ballon leválását eredményezheti.
7. Ne lépje túl az eszközre javasolt névleges 

repesztési nyomást (RBP). Az RBP értékének 
túllépésekor szétrepedhet a ballon. A túlzott 

8. Használat után a termék potenciális biológiai 
veszélyforrás lehet. Az elfogadott orvosi 
gyakorlatnak, valamint a vonatkozó helyi, 
területi és országos rendeleteknek, illetve 

ártalmatlanítsa. 
Óvintézkedések

a szállítás során, valamint azt, hogy mérete, alakja 
és állapota megfelel-e annak a beavatkozásnak, 
amelyben majd felhasználásra kerül. Ne használja 

2. A CONQUEST®

transzluminális angioplasztika végzésében jártas 
orvosok használják.

kifejezett méretét a csomagolás címkéjére 
nyomtatták. Ne kísérelje meg átvezetni a PTA 

a katéter kanyarulatos erekben van.

végezze (30–50% kontrasztanyag/50–70% steril 

felfújását/leeresztését eredményezi. 

halmazállapotú anyagot a ballon feltöltésére. 

során ellenállást tapasztal, röntgenátvilágítás 

összes kontrasztanyagot távolítsa el.

során még mindig ellenállást tapasztal, ajánlott 

egyetlen egységként eltávolítani.

a ballonkatétert.

szabad újra összehajtani, ha a ballonkatéter 

Lehetséges mellékhatások

vérzést

Használati utasítás
Kezelés és tárolás

sugárforrás vagy ultraibolya fényforrás közelében.
Forgassa úgy a készletet, hogy a katéterek, valamint 

Ne használja fel, ha a csomagolás sérült vagy kinyílt.
Felhasználandó eszközök

 
(10 ml vagy nagyobb)  

3, 3 cm3 és/vagy 10 cm3

(címke szerint)

úgy, hogy elviseljék az angioplasztika során 

megakadályozhatják a szivárgást.

a beavatkozáshoz, valamint hogy a kiválasztott 
kellékek jelölésük alapján befogadják-e a katétert.

katéterszár proximális végére.

kell távolítani. A kiürítés megkönnyítése érdekében 
válasszon egy 10 ml-es vagy nagyobb kapacitású 

anyaggal (30–50% kontrasztanyag/50–70% steril 

gáz-halmazállapotú anyagot a ballon feltöltésére.

9. Ismételje meg a 8. lépést még kétszer, vagy amíg 
további buborékok már nem jelennek meg a szívás 
(negatív nyomás) ideje alatt. Miután végzett, 

átöblíti.
A CONQUEST® 40 PTA tágítókatéter használata 

CONQUEST® 40 ballonkatéter 

helyéhez.

MAGYAR
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a jelzett 1 cm3 vagy 3 cm3

leengedett-e.

A CONQUEST® 40 PTA tágítókatéter használata 

CONQUEST® 40 ballonkatéter 

helyéhez. 

egy 10 cm3-es és a jelzett 1 cm3-es vagy 3 cm3-es 

5. Csatlakoztassa a 10 cm3

Csatlakoztassa az 1 cm3-es vagy 3 cm3-es 

ballonhoz.
7. Növelje a nyomást a 10 cm3

hogy felfújja a ballont. 

hozzáférjen az 1 cm3-es vagy 3 cm3-es 

alkalmazzon negatív nyomást a 10 cm3-es 

járásával ellentétes irányú mozgást.
A ballon újbóli bevezetése
Óvintézkedés: 

Óvintézkedés: 

eszközzel. A ballont csak akkor szabad újra 

mandrinnal meg van támasztva.

mandrinra. 

katéteren a ballon proximális végéig. 

eszközt a ballonon keresztül a katéter végéig, 
majd vissza a ballonon a katéterig.

katéterszár proximális végére, és szükség esetén 
távolítsa el a mandrint.

ki az addig használt ballonkatétert egy új ballonra. 
6. Folytassa a beavatkozást „A CONQUEST® 40 katéter 

használata” bekezdésben foglaltak szerint.
Vigyázat! Használat után a termék potenciális 
biológiai veszélyforrás lehet. Az elfogadott orvosi 
gyakorlatnak, valamint a vonatkozó helyi, területi 
és országos rendeleteknek, illetve jogszabályoknak 

Jótállás

A VONATKOZÓ JOGSZABÁLYOK ÁLTAL 
MEGENGEDETT MÉRTÉKIG EZ A KORLÁTOZOTT 
TERMÉKJÓTÁLLÁS HELYETTESÍT MINDEN 

JÓTÁLLÁST, BELEÉRTVE TÖBBEK KÖZÖTT 

VAGY A TERMÉK EGY BIZONYOS CÉLRA VALÓ 
ALKALMASSÁGÁT. A BARD PERIPHERAL 
VASCULAR SEMMILYEN KÖRÜLMÉNYEK KÖZÖTT 

BÁRMIFÉLE KÖZVETETT, VÉLETLEN VAGY 
KÖVETKEZMÉNYES KÁRÉRT. 

jogorvoslatra lehet jogosult. 

Amennyiben ezen dátum és a termék felhasználási 
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CONQUEST® 40 PTA je vysokotlaký 

Dva rentgenkontrastní markery vymezují pracovní 

s vodicími dráty 0,035" (0,89 mm) a dodává se 
v pracovních délkách 50 a 75 cm. 

CONQUEST® 
pro perkutánní transluminální angioplastiku 

Kontraindikace
Nejsou známy.
Varování
1. Obsah balení je dodáván STERILNÍ; 

sterilizováno etylenoxidem (EO). Nepyrogenní. 

nesterilizujte.

hrozí kontaminace pyrogeny nebo mikrobiální 
kontaminace. Zbytky biologického materiálu 

systému je nutno s ním manipulovat za pomoci 
vysoce kvalitní skiaskopické kontroly. Balónek 

a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou 

velikostí, tvarem i stavem vhodný pro plánovaný 

CONQUEST®

transluminální angioplastiky.

kontrastní látky skrz lumen drátu nebo provedení 

(rozsah 30–50 % kontrastní médium a 50–70 % 

jiné plynné médium. 

ohnutý nebo zkroucený.

médium,

Manipulace a skladování

Zacházejte se zásobami tak, aby byly katetry a ostatní 

(0,89 mm).

vzduch ani jiné plynné médium.

a propláchnutím sterilním fyziologickým roztokem.
CONQUEST® 40 PTA 

katetru CONQUEST®

velikosti.
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CONQUEST® 40 PTA se 

katetru CONQUEST®

látka/50–70 % sterilní fyziologický roztok). 

3 ml k postrannímu portu.

 

gázou a opláchnout sterilním fyziologickým roztokem 

stylet.

„
katetru CONQUEST® 40” v tomto návodu.

s ním a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou 

Záruka

vykazovat závady na materiálu a zpracování po dobu 

omezené záruky na výrobek je omezena na opravu 

’Bard 

tohoto výrobku. 
V ROZSAHU POVOLENÉM PLATNÝMI ZÁKONY 
TATO ZÁRUKA NAHRAZUJE VEŠKERÉ JINÉ 

náhradu. 
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PTA Dilatasyon Kateteri

CONQUEST®

içerir. Tel üstü kateter 0,035 inç (0,89 mm) 

CONQUEST®

femoral, kalça ve böbrek arterlerinin Perkütan 

sentetik arteriyovenöz diyaliz fistüllerinin obstrüktif 

periferal vaskülaritedeki stentlerin ve stent greftlerinin 
postdilatasyonu için önerilmektedir. Bu kateter koroner 

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

tekrar sterilize etmeyin.

bir süre temas ettikten sonra temizlenmeleri 

hasta kontaminasyonu riski mevcuttur. 

komplikasyonlara yol açabilecek pirojenler 
veya mikroorganizmalarla kontaminasyonunu 

3. Tekrar sterilize etmeyin. Enfeksiyöz 
komplikasyonlara yol açabilecek potansiyel 
pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon 

veya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/veya 

stentten veya stent greftinden hasar görmesi 

de dahil olmak üzere balon post dilatasyonu ile 
ilgili güvenlik bilgileri için stent veya stent grefti 

edilmelidir. Kateteri balon tamamen sönmeden 
ilerletmeyin veya geri çekmeyin. Manipülasyon 

uygulamalar ve ilgili yerel, bölgesel ve ulusal 

Önlemler

2. CONQUEST®

4. Tel lümen boyunca kontrast yakalamak veya tel 

riski artar.

floroskopiyle kontrast maddenin balonun içinde 

çekmeye devam etmeden önce kontrast maddeyi 

kullanmaya devam etmeyin.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar

Kullanma ve Saklama

 
YA DA

 
(etikete göre)

(0,89 mm) 

CONQUEST® 40 PTA Dilatasyon Kateterinin bir 

1. CONQUEST® 40 balon kateterinin distal ucunu 

dilatasyon kateteriyle geçilemezse, daha uygun 
büyüklükte bir dilatasyon kateterinin geçmesini 

için, saat yönünde hafif hareketler uygulanabilir.

TÜRKÇE
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CONQUEST® 40 PTA Dilatasyon Kateterinin bir 

1. CONQUEST® 40 balon kateterinin distal ucunu 

dilatasyon kateteriyle geçilemezse, daha uygun 
büyüklükte bir dilatasyon kateterinin geçmesini 

madde (%30–50 kontrast ortam/%50–70 steril 

etmek için, saatin ters yönünde hafif hareketler 
uygulanabilir.

Önlem: 
kullanmaya devam etmeyin.
Önlem:

 yükleyin. 

balonun proksimal ucuna ilerletin. 

proksimalinden tutun ve öbür elinizle tekrar sarma 

“CONQUEST® ” 

ve ilgili yerel, bölgesel ve ulusal kanunlar ve 

Garanti

’

OLMAYACAKTIR. 
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CONQUEST® 40 

CONQUEST® 40 

 

CONQUEST®

 

3 

(
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CONQUEST®

CONQUEST®

CONQUEST®

CONQUEST®

« CONQUEST® 40».
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繁體中文

PTA 擴張導管

使用說明
警示：美國聯邦法律規定本裝置僅能由醫師銷售或憑
醫囑銷售。 

裝置說明
CONQUEST® 40 PTA 擴張導管為高效能球囊導管，包括
一根沿導線推入的導管以及一個固定在導管遠端的球囊。
這款專有的超級非順應式低剖面球囊即使在很高的壓力下
也能提供一致的球囊直徑和長度。兩個不透射線標記刻畫
出球囊的工作長度，協助放置球囊。同軸導管帶有一個錐
形無創尖端，有助於將導管推進並穿過狹窄處。導管近端
部分包括一個連接到充滿管腔的陰螺紋魯爾接頭，以及一
個連接到導線管腔的陰螺紋魯爾接頭。沿導線推入的導管
與 0.035" (0.89 mm) 導線相容，有 50 cm 和 75 cm 的
工作長度可供選擇。 

每件產品都隨附一個能縮減剖面的防護外殼，使用前置於
球囊上方以提供防護。導管軸上還帶有一個再彎曲工具。
導管尖端帶有一根通管針，可協助再彎曲／再折疊球囊。

本產品製造未採用任何乳膠。

使用適應症
CONQUEST® 40 PTA 擴張導管建議用於股、髂和腎動脈
的經皮穿刺動脈腔內整形術，並適合治療自體或人工合
成洗腎動靜脈瘻管的阻塞性病灶。此裝置也建議用於周
邊血管系統中的支架或支架植入物植入後擴張。此導管
不得用於冠狀動脈。

使用禁忌
無已知使用禁忌。

警告
1. 內容物係使用環氧乙烷 (EO) 以無菌方式供應。無熱
原。如果無菌屏障已開封或受損，請勿使用。僅供 
病患單次使用。請勿重複使用、再製或重複消毒。

2. 本裝置僅供一次性使用。重複使用本醫療裝置有病
患交叉污染的風險，因為一旦有潛在熱原或微生物
污染之體液或組織與醫療裝置接觸，且接觸時間不
確定，醫療裝置（尤其是部件之間有長型小內腔、
接縫和／或裂縫者）便很難或無法清理。生物材料
殘留物可能助長熱原或微生物污染裝置，進而導致
感染性的併發症。

3. 請勿重複消毒。重複消毒後，無法保證本產品的無
菌狀態，因為潛在熱原或微生物污染的程度不確
定，可能導致感染性的併發症。清潔、再製和／或
重複消毒目前的醫療裝置，會提高裝置故障的可能
性，其原因是部件可能受到熱和／或機械變更所帶
來的不良作用的影響。

4. 球囊充滿後的直徑和長度，應接近狹窄處的近端和遠
端的血管的直徑和長度，以降低血管受損的可能性。

5. 為了降低支架或支架植入物受損和／或血管受損的
可能性，球囊的直徑不應超過支架或支架植入物的
直徑。請參閱支架或支架植入物使用說明以獲取與
運用球囊後擴張有關的安全資訊（包括警告、注意
事項和可能出現的不良反應）。

6. 導管接觸到血管系統時，必須在高品質 X 光監測下
操作。除非球囊已完全排空，否則請勿推進或收回
導管。如果操作時受阻，先判斷受阻原因再繼續。
對導管過度施力可能導致尖端破損或球囊分離。

7. 請勿超過建議此裝置使用的 額定爆破壓力（RBP）。
如果超過 RBP 等級，球囊可能破裂。為避免壓力輸
送過大，建議使用壓力監測裝置或使用指定注射器。

8. 本產品使用後可能成為生物危害。請遵照公認的醫
療常規以及適用的當地、州與聯邦法律和規定處理
與棄置。 

注意事項
1. 使用前請先仔細檢查導管，確認導管並未在運送
時受損，而且導管尺寸、形狀和狀況適合預定的
手術。如果產品明顯受損，請勿使用。

2. CONQUEST® 40 導管線限由受過執行經皮穿刺動脈
腔內整形術訓練的醫師使用。

3. 包裝標籤上印有可接受的導引鞘 Fr 尺寸下限。請
勿嘗試將 PTA 導管推入尺寸小於標籤所示的導引
鞘導管。

4. 若要經由導線管腔注射顯影劑或更換導線，請勿移
除原位的導線。如果在球囊導管位於彎曲的結構時
移除導線，導管扭結的風險會隨之上升。

5. 使用建議的球囊充滿介質（30–50% 的顯影
劑／50–70% 的無菌生理鹽水溶液）。目前已知 
30/70% 的顯影劑／生理鹽水比率，可加速球囊
充滿／排空。 

6. 請勿使用空氣或其他氣體介質將球囊充滿。 

7. 手術後從導管導引鞘抽出導管如果受阻，請在 X 光
透視檢查下判斷顯影劑是否卡在球囊中。如果確有顯
影劑，請將球囊推出導引鞘，然後完全排空顯影劑再
繼續抽出球囊。

8. 手術後抽出導管如果仍受阻，建議一併移除球囊導管
和導線／導管導引鞘。

9. 如果軸已經彎曲或扭結，請勿繼續使用球囊導管。
10. 球囊經由導管導引鞘重新插入前，必須以紗布沾無菌
生理鹽水拭淨，並且以球囊再彎曲工具再折疊。球囊
再彎曲時一定要用導線或通管針支撐球囊導管。

可能的不良反應
週邊血管球囊擴張手術可能導致的併發症包括：
‧ 其他介入
‧ 對藥物或顯影劑出現過敏反應
‧ 動脈瘤或假動脈瘤
‧ 心律不整
‧ 栓塞
‧ 血腫
‧ 出血，包括穿刺部位出血
‧ 低血壓/高血壓
‧ 炎症
‧ 阻塞
‧ 疼痛或觸痛
‧ 氣胸或血胸
‧ 敗血症／感染
‧ 休克
‧ 短時間的血液動力學惡化
‧ 血栓
‧ 血管剝離、穿孔、破裂或痙攣

使用說明
使用與保存
保存在涼爽乾燥的暗處。請勿放在輻射或紫外線光源
附近保存。
依序使用庫存，在「有效期限」日期之前使用導管和其
他有標示日期的產品。 
如果包裝受損或已開封，請勿使用。

使用器材
‧ 顯影劑
‧ 無菌生理鹽水溶液
‧ 附測壓計充滿裝置（10 ml 或以上） 
或

‧ 1 cc、3 cc 及／或 10 cc 魯爾接頭注射器 
（依照標示）

‧ 三通栓閥
‧ 適當的導管導引鞘和擴張器組
‧ 0.035" (0.89 mm) 導線
*並非所有注射器及栓閥皆能耐受血管成形術所產生的
壓力。丙烯酸裝置可在加壓時避免滲漏。

擴張導管準備
1. 從包裝取出導管。 
2. 確認球囊尺寸適合該手術，而且選取的配件如標籤所
示可搭配導管使用。

3. 移除球囊保護裝置和通管針，方法如下：一隻手抓住
導管的球囊近端的緊鄰球囊的部位，另一隻手輕輕抓
住球囊保護器，然後朝遠端推出球囊導管。 

4. 將再彎曲工具推至導管軸的近側末端。
5. 使用前，先排空球囊導管的空氣。選擇容量大於或等
於 10 ml 的注射器或充滿裝置，然後用適當的球囊
充滿介質（30–50% 的顯影劑／50–70% 的無菌生
理鹽水溶液）裝到半滿左右，協助排氣。請勿使用空
氣或任何其他氣體介質將球囊充滿。

6. 在擴張導管的球囊充滿陰螺紋魯爾接頭上連接一個 
栓閥。 

7. 將注射器連接到該栓閥上。
8. 握住注射器，噴嘴朝下，然後打開栓閥抽吸 15 秒
左右。鬆開柱塞。 

9. 再重複步驟 8 兩次，或直到抽吸（負壓）時不再出
現泡泡為止。完成時，抽空注射器／充滿裝置身管 
內的空氣。

10. 將注射器接上導線管腔接頭，並以無菌生理鹽水溶液
沖洗，備妥導管的導線管腔。

CONQUEST® 40 PTA 擴張導管搭配充滿裝置使用
1. 沿預先放置的導線反向裝配 CONQUEST® 40 球囊導
管遠端的尖端，然後將尖端推至導入部位。

2. 經由導管導引鞘，沿著導線將導管推至充滿部位。
如果使用預定的擴張導管無法穿越狹窄處，請使用
直徑較小的導管預先擴張病灶，以利通過尺寸更適
當的擴張導管。

3. 以相對於將要擴張之病灶的方式放置球囊，確定已
放妥導線，然後將球囊充至適當的壓力。 

4. 如果需要比充滿裝置所能提供更大的壓力，關閉通往
充滿裝置的栓閥，開啟通往指定 1 cc 或 3 cc 注射
器的栓閥。施加壓力。視需要關閉栓閥，保持壓力。 

5. 開啟通往充滿裝置的栓閥，施予負壓，將球囊內的液
體完全抽空。在 X 光透視下，確認球囊已完全排空。

6. 保持負壓及導線的位置，同時沿著導線經由導管導引
鞘抽出排空的擴張導管。輕輕順時鐘旋轉有助於從導
管導引鞘移除導管。

CONQUEST® 40 PTA 擴張導管搭配注射器組件使用 
1. 沿預先放置的導線反向裝配 CONQUEST® 40 球囊導
管遠端，然後將尖端推至導入部位。 

2. 經由導管導引鞘，沿著導線將導管推至充滿部位。如
果使用預定的擴張導管無法穿越狹窄處，請使用直徑
較小的導管預先擴張病灶，以利通過尺寸更適當的擴
張導管。 

3. 以相對於將要擴張之病灶的方式放置球囊，確定已放
妥導線。 

4. 將注射器組件準備好，作法是將 10 cc 及指示的 
1 cc 或 3 cc 注射器以稀釋顯影劑（30–50% 顯影
劑／50–70% 無菌生理鹽水溶液）裝至半滿。 

5. 將 10 cc 注射器接到三通栓閥的直列孔。將 1 cc 或 
3 cc 注射器接到側孔。

6. 將三通栓閥接到球囊。
7. 以 10 cc 注射器施壓，充填球囊。 
8. 旋轉栓閥的閥以接通 1 cc 或 3 cc 注射器，充至適
當壓力。

9. 以 10 cc 注射器施予負壓，將球囊的液體抽空。 
在 X 光透視下，確認球囊已完全排空。

10. 保持負壓及導線的位置，同時沿著導線經由導管導引
鞘抽出排空的擴張導管。輕輕逆時鐘旋轉有助於從導
管導引鞘移除導管。

重新插入球囊
注意事項：如果軸已經彎曲或扭結，請勿繼續使用球
囊導管。
注意事項：球囊經由導管導引鞘重新插入前，必須以
紗布沾無菌生理鹽水拭淨，並且以球囊再彎曲工具再
折疊。球囊再彎曲時一定要用導線或通管針支撐球囊
導管。
1. 將球囊導管裝到導線或通管針上。 
2. 沿著導管將球囊再彎曲工具推至球囊近側的末端。 
3. 一隻手抓住導管軸的球囊近側的緊鄰球囊的部位， 
另一隻手輕輕將再彎曲工具滑過球囊推至導管尖端， 
然後反過來滑過球囊推至導管。

4. 將再彎曲工具滑動至導管軸近側的末端，視需要取
出通管針。

5. 沿預先放置的導線將球囊導管推至導入部位，並且
穿過導管導引鞘。如果受阻，以新球囊取代先前使
用的球囊導管。 

6. 依照「使用 CONQUEST® 40 導管」一節繼續進行
手術。

警告：本產品使用後可能成為生物危害。請遵照公認
的醫療常規以及適用的當地、州與聯邦法律和規定處
理與棄置。 

保固
Bard Peripheral  向本產品原始購買人保證，
自原始購買日起一年，本產品沒有材質與工藝方面的瑕
疵，而且此有限產品保固中的責任，由 Bard Peripheral 

 自行酌定，限於維修或更換瑕疵產品，或是退
還已付淨價。正常使用造成的磨損或是不當使用本產品
所致的瑕疵，不在本有限保固範圍之內。 

在適用法律允許的範圍內，此有限產品保固排除一切
其他明示或暗示保固，包括但不限於可銷售或適用特
定目的任何暗示保固。針對處理或使用本產品引起之
任何間接、附帶或衍生損害，BARD PERIPHERAL 
VASCULAR 均不承擔任何責任。 
某些國家不允許排除暗示保固、附帶或衍生損害。根據
您所在國家法律，您可能有權享有其他補救措施。 

本手冊最後一頁的使用者資訊，隨附這些說明的發行或
修訂日期及修訂編號。 

如果這個日期和產品使用之間已經相隔 36 個月，使用
者必須聯絡 Bard Peripheral ，瞭解是否有其
他產品資訊。
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한국어

PTA 확장 카테터

사용 지침
주의: 미연방법은 의사에게 또는 의사가 주문한 
경우에만 이 장치의 판매를 허용합니다. 

장치 설명
CONQUEST® 40 PTA 확장 카테터는 고성능 풍선 
카테터로 원위부 팁에 풍선이 고정되는 오버 더 
와이어 카테터로 구성되어 있습니다. 특허를 받은 
초내구성의 편평형 풍선은 높은 압력에서도 일정한 
풍선 직경과 길이를 유지하도록 고안되었습니다.  
2개의 방사선 불투과성 마커는 풍선의 작동 길이를 
표시하여 풍선 위치를 잡을 수 있게 해 줍니다. 동축 
카테터에는 협착 부위에 카테터가 쉽게 진입하여 
통과할 수 있게 해 주는 뾰족한 비외상 팁이 포함되어 
있습니다. 카테터의 인접부에는 팽창 내강에 연결되는 
암 루어 락 허브와 가이드와이어 내강에 연결되는 
암 루어 락 허브가 있습니다. 오버 더 와이어 
카테터에는 0.035인치 (0.89mm) 가이드와이어를 
사용할 수 있으며 50cm와 75cm의 작동 길이로 
사용할 수 있습니다. 

모든 제품에는 사용 전에 풍선을 보호하기 위해 
풍선을 덮고 있는 프로파일 리듀싱 시스가 함께 
제공됩니다. 카테터 샤프트에는 재포장 도구도 
포함되어 있습니다. 카테터 팁에 탐침이 있어 풍선을 
재포장/다시 접기하는 데 도움이 됩니다.

본 제품은 라텍스를 사용하지 않고 생산되었습니다.

적용 사항
CONQUEST® 40 PTA 확장 카테터는 대퇴골, 장골 및 
콩팥 동맥의 경피적 혈관 성형술(PTA)과 선천성 또는 
종합적 동정맥 투석 누공의 폐색 병변성 치료 사용에 
권장됩니다. 또한 본 기기는 말초 혈관에 삽입된 
스텐트와 인조혈관 스텐트의 후팽창에 권장됩니다. 
본 카테터는 관상동맥에 사용하지 않습니다.

금기 사항
알려진 사항이 없습니다.

경고
1. 내용물은 산화에틸렌(EO)을 사용하여 멸균된 
상태로 공급되며 비발열성 제품입니다. 멸균 
포장이 개봉되었거나 손상된 경우 사용하지 
마십시오. 본 장치는 환자 1명에게만 사용해야 
합니다. 재사용하거나 재처리하거나 재멸균하지 
마십시오.

2. 이 장치는 일회용으로만 사용해야 합니다. 발열성 
오염 또는 미생물성 오염이 있을 수 있는 체액이나 
조직이 알 수 없는 기간 동안 의료 기기와 접촉한 
경우, 특히 길고 작은 박편, 연결부 및/또는 구성품 
사이의 틈새가 있는 의료 기기는 세척하기가 
어렵거나 불가능할 수 있으므로 이 의료 기기를 
재사용하면 환자 간 교차 오염이 발생할 위험이 
있습니다. 생물학적 물질이 남아 있을 경우 장치가 
감염성 합병증을 유발할 수 있는 발열성인자 또는 
미생물에 오염될 가능성이 높아집니다.

3. 재멸균 처리하지 마십시오. 재멸균한 후에는 감염성 
합병증을 유발할 수 있는 발열성인자 또는 미생물 
오염의 정도를 확인할 수 없으므로 제품의 멸균 
상태를 보장할 수 없습니다. 의료 기기를 세척하고, 
재처리하고, 재멸균하면 열 및/또는 의학적 변화로 
인해 영향을 받는 구성품에 대한 부정적 효과 
때문에 기기가 고장날 가능성이 높아집니다.

4. 혈관 손상의 위험을 줄이려면 팽창된 풍선의 
직경과 길이가 협착 부위의 근위부 및 원위부의 
직경과 길이에 거의 일치해야 합니다.

5. 스텐트 또는 인조혈관 스텐트 손상 및/또는 스텐트 
또는 인조혈관으로 인한 혈관 손상의 위험을 
줄이려면 풍선의 직경이 스텐트 또는 인조혈관 
스텐트의 직경보다 크지 않아야 합니다. 풍선 사후 
확장의 사용에 관한 경고, 주의사항 및 잠재적 
부작용을 포함하는 안전 정보에 대해서는 스텐트 
또는 인조혈관 스텐트 IFU를 참조하십시오.

6. 카테터가 혈관계에 노출된 경우에는 고품질 
형광 투시경을 통해 관찰하는 상태에서 조작해야 
합니다. 풍선이 완전히 수축되지 않은 상태에서는 
카테터를 넣거나 빼내지 마십시오. 조작 중에 
저항이 느껴지면 계속하기 전에 저항의 원인을 
확인하십시오. 카테터에 과도한 힘을 가하면 팁이 
파손되거나 풍선이 분리될 수 있습니다.

7. 본 장치에 권장되는 RBP를 초과하지 마십시오. 
정격 RBP를 초과할 경우 풍선이 파열될 수 
있습니다. 과도한 압력이 발생하지 않도록 압력 
모니터링 장치를 사용하거나 명시된 주사기를 
사용하는 것이 좋습니다.

8. 사용 후 본 제품은 잠재적인 생물학적 위험 물질이 
될 수 있습니다. 해당 의료 수칙 및 현지, 시/도, 
국가 법규에 따라 취급하고 폐기하십시오. 

주의 사항
1. 사용하기 전에 카테터를 주의 깊게 검사하여 배송 
중에 손상된 부분이 있는지 검사하고 크기, 모양, 
상태가 사용할 시술에 적합한지 확인하십시오. 
제품 손상이 확인되는 경우 사용하지 마십시오.

2. CONQUEST® 40 카테터는 경피 경혈관 판막성형술 
시술에 대한 훈련을 받은 의사만 사용해야 합니다.

3. 허용되는 최소 시스 프랑스 규격은 패키지 
레이블에 인쇄되어 있습니다. 레이블에 명시된 
크기보다 작은 시스 유도관에는 PTA 카테터를 
통과시키지 마십시오.

4. 가이드와이어를 원위치에서 제거하여 와이어 
내강으로 조영제를 주사하거나 와이어를 교환하지 
마십시오. 풍선 카테터가 구불구불한 구조 내에 
있는 상태에서 와이어를 제거할 경우, 카테터가 
꼬일 위험이 커집니다.

5. 권장되는 풍선 팽창 매질(30–50% 조영제 매질/ 
50–70% 멸균 식염수)을 사용하십시오. 30/70% 
조영제/식염수비가 풍선 팽창/수축 시간을 단축하는 
것으로 나타났습니다. 

6. 절대로 공기 또는 기타 기체 매질을 사용해 풍선을 
팽창시키지 마십시오. 

7. 시술 중 카테터를 유도관 시스를 통해서 빼내는 
과정에서 저항이 느껴지는 경우, 형광 투시경을 
사용해 조영제가 풍선에 걸려 있는지 확인하십시오. 
조영제가 있을 경우, 풍선을 빼내기 전에 
풍선을 시스 밖으로 밀어낸 후 조영제를 완전히 
빼내십시오.

8. 시술 후 카테터를 빼낼 때 여전히 저항이 느껴지는 
경우 풍선 카테터와 가이드와이어/유도관 시스를 
통째로 제거하는 것이 좋습니다.

9. 샤프트가 구부러지거나 꼬인 경우 풍선 카테터 
사용을 중지하십시오.

10. 유도관 시스를 통해 다시 삽입하기 전에 풍선을 
거즈로 깨끗하게 닦고 일반 멸균 식염수를 사용하여 
헹군 후 풍선 재포장 도구로 다시 포장하십시오. 
풍선은 가이드와이어 또는 탐침으로 풍선 카테터를 
지지한 상태에서만 재포장해야 합니다.

잠재적 부작용
말초 풍선 확장 시술로 인해 발생할 수 있는 합병증은 
다음과 같습니다.
 추가 시술
 약물 또는 조영제에 대한 알레르기 반응
 동맥류 또는 가동맥류
 부정맥
 색전증
 혈종
 천공 부위의 출혈을 비롯한 출혈
 저혈압/고혈압
 염증
 폐색
 통증 또는 압통
 기흉 또는 혈흉
 패혈증/감염
 쇼크
 단기적 혈행 저하
 혈전증
 혈관 박리, 혈관 천공, 혈관 파열 또는 혈관 연축

사용 지침
취급 및 보관
서늘하고 건조하고 어두운 곳에 보관하십시오. 
방사선이나 적외선 광원 근처에 보관하지 마십시오.
카테터와 다른 제품이 “유효기한” 날짜전에 
사용되도록 재고를 순환시키십시오. 
포장이 손상되거나 개봉된 경우 사용하지 마십시오.

사용할 기구
 조영제
 멸균 식염수
 혈압계가 있는 팽창 기구(용량 10ml 이상) 
또는

 1cc, 3cc 및/또는 10cc 루어락 주사기(라벨링에 따름)
 3-방향 마개
 적절한 유도관 시스 및 확장기 세트
 0.035인치 (0.89mm) 가이드와이어
*모든 주사기 및 마개가 혈관성형술로 생긴 압력을 
유지하도록 설계된 것은 아닙니다. 압력을 가했을 때 
아크릴 기구가 누출을 방지할 수도 있습니다.

확장 카테터 준비
1. 카테터를 포장에서 꺼냅니다. 
2. 풍선 크기가 시술에 적합한지, 그리고 선택한 
부속품이 레이블에 표시된 대로 카테터에 맞는지 
확인합니다.

3. 풍선 카테터의 풍선과 바로 인접한 부분을 잡고 
다른 손으로는 풍선 보호 장치를 가볍게 잡은 채로 
풍선 카테터의 끝까지 밀어서 풍선 가드 및 탐침을 
제거합니다. 

4. 재포장 도구를 카테터 샤프트의 근위부 끝까지 
밉니다.

5. 사용 전에 풍선 카테터 안의 공기를 제거해야 
합니다. 세척이 용이하도록 용량이 10ml 이상인 
주사기 또는 팽창 기구를 선택하고 적합한 풍선 
팽창 매질(30–50% 조영제 매질/50–70% 멸균 
식염수)을 주사기의 약 절반까지 채웁니다. 공기 
또는 기타 기체 매질을 사용해 풍선을 팽창시키지 
마십시오.

6. 확장 카테터의 풍선 팽창 암 루어 허브에 마개를 
연결합니다. 

7. 주사기를 마개에 연결합니다.
8. 노즐이 아래쪽을 향하도록 주사기를 잡고 마개를 
열어 약 15초 동안 흡인합니다. 플런저를 놓습니다. 

9. 8단계를 2회 더 반복하거나 흡인(부압) 시에 더 
이상 거품이 보이지 않을 때까지 반복합니다. 
완료한 후에는 주사기/팽창 기구 배럴에서 공기를 
모두 빼냅니다.

10. 주사기를 와이어 내강 허브에 연결하고 멸균 
식염수로 세척하여 카테터의 와이어 내강을 
준비합니다.

CONQUEST® 40 PTA 확장 카테터를 팽창 기구와 
함께 사용
1. CONQUEST® 40 풍선 카테터의 원위부 팁을 미리 
위치가 고정된 가이드와이어 위에 거치하고 삽입 
부위에 팁을 삽입합니다.

2. 유도관 시스를 통해 카테터를 삽입하고 와이어를 
지나 팽창 부위로 전진시킵니다. 원하는 확장 
카테터로 협착 부위를 통과할 수 없을 경우, 직경이 
작은 카테터로 병변을 미리 확장하여 보다 적절한 
사이즈의 확장 카테터가 좀 더 수월하게 통과할 수 
있도록 조치합니다.

3. 가이드와이어가 제자리에 오도록 풍선을 확장할 
병변을 기준으로 풍선을 위치시키고 풍선을 적절한 
압력으로 팽창시킵니다. 

4. 팽창 기구가 제공하는 것보다 더 큰 압력이 필요한 
경우, 팽창 기구의 마개를 닫고 명시된 1cc 또는 
3cc의 주사기의 마개를 엽니다. 압력을 가합니다. 
필요한 경우 마개를 닫아 압력을 유지합니다. 

5. 팽창 기구의 마개를 열고 부압을 가해 풍선에서 
액체를 완전히 빼냅니다. 형광 투시 검사를 통해 
풍선이 완전히 수축되었는지 확인합니다.

6. 부압을 유지하면서 가이드와이어의 위치를 잡고 
유도관 시스를 통해 수축된 확장 카테터를 와이어 
위로 빼냅니다. 시계 방향으로 부드럽게 움직이면 
카테터가 유도관 시스를 통해 쉽게 분리됩니다.

CONQUEST® 40 PTA 확장 카테터를 주사기 어셈블리와 
함께 사용 
1. CONQUEST® 40 풍선 카테터의 원위부 팁을 미리 
위치가 고정된 가이드와이어 위에 거치하고 삽입 
부위에 팁을 삽입합니다. 

2. 유도관 시스를 통해 카테터를 삽입하고 와이어를 
지나 팽창 부위로 전진시킵니다. 원하는 확장 
카테터로 협착 부위를 통과할 수 없을 경우, 직경이 
작은 카테터로 병변을 미리 확장하여 보다 적절한 
사이즈의 확장 카테터가 좀 더 수월하게 통과할 수 
있도록 조치합니다. 

3. 가이드와이어가 제자리에 오도록 확장할 병변을 
기준으로 풍선을 위치시킵니다. 

4. 10cc 및 명시된 1cc 또는 3cc 주사기의 반을 희석 
조영제(30–50% 조영제/50–70% 멸균 식염수)로 
채운 주사기 어셈블리를 준비합니다. 

5. 10cc 주사기를 3방향 마개의 인라인 포트에 
부착합니다. 1cc 또는 3cc 주사기를 측면 포트에 
부착합니다.

6. 3방향 마개를 풍선에 부착합니다.
7. 10cc 주사기로 압력을 가해 풍선을 팽창시킵니다. 
8. 1cc 또는 3cc 주사기를 사용하기 위해 마개의 
밸브를 돌린 후 적절한 압력으로 팽창시킵니다.

9. 10cc 주사기로 부압을 가해 풍선에서 액체를 
완전히 빼냅니다. 형광 투시 검사를 통해 풍선이 
완전히 수축되었는지 확인합니다.

10. 부압을 유지하면서 가이드와이어의 위치를 잡고 
유도관 시스를 통해 수축된 확장 카테터를 와이어 
위로 빼냅니다. 시계 반대 방향으로 부드럽게 
움직이면 카테터가 유도관 시스를 통해 쉽게 
분리됩니다.
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풍선 재삽입
주의 사항: 샤프트가 구부러지거나 꼬인 경우 풍선 
카테터 사용을 중지하십시오.
주의 사항: 유도관 시스를 통해 다시 삽입하기 
전에 풍선을 거즈로 깨끗하게 닦고 일반 멸균 
식염수를 사용하여 헹군 후 풍선 재포장 도구로 다시 
포장하십시오. 풍선은 가이드와이어 또는 탐침으로 
풍선 카테터를 지지한 상태에서만 재포장해야 합니다.
1. 풍선 카테터를 가이드와이어 또는 탐침에 
장착합니다. 

2. 풍선 재포장 도구를 카테터를 통해 풍선의 근위부 
끝에 삽입합니다. 

3. 카테터 샤프트의 풍선과 인접한 부분을 한 손으로 
잡고 다른 손으로 재포장 도구를 풍선 위로 
카테터 팁까지 가볍게 밀고 나서 다시 풍선 위로 
카테터까지 밉니다.

4. 재포장 도구를 카테터 샤프트의 근위부 끝까지 
밀고, 필요한 경우 탐침을 제거합니다.

5. 풍선 카테터를 미리 위치가 고정된 가이드 
와이어 위로 유도관 시스를 통해 삽입 부위까지 
삽입합니다. 저항이 느껴지는 경우 이전에 사용한 
풍선 카테터를 새 풍선으로 교체합니다. 

6. 본 설명서의 “CONQUEST® 40 카테터 사용법” 
항목에 따라 시술 절차를 계속 진행합니다.

경고: 사용 후 본 제품은 생물학적 위험 물질이 될 수 
있습니다. 해당 의료 수칙 및 현지, 시/도, 국가 법규에 
따라 취급하고 폐기하십시오. 

제품 보증
Bard Peripheral 는 본 제품의 최초 구매자에 
대해 최초 구매일로부터 1년 동안 본 제품이 소재 및 
공정상의 결함이 없음을 보증하며, 본 제한적 제품 
보증하의 책임은 Bard Peripheral 의 고유 
재량에 따라 결함 있는 제품을 수리 또는 교환하거나 
정가를 환불하는 것으로 제한됩니다. 통상적인 
사용으로 인한 마모 및 파열 또는 제품을 잘못 
사용하여 발생한 결함은 본 제한적 보증의 대상이 
아닙니다. 

해당 법률에서 허용하는 정도까지, 본 제한적 
제품 보증은 다른 모든 보증을 대신하며 여기에는 
명시적이거나 묵시적인 보증을 포함하며 특정 목적을 
위한 상품성 또는 적합성에 대한 묵시적 보증을 
포함하나 여기에 국한되지 않습니다. 어떤 경우에도 
BARD PERIPHERAL VASCULAR는 본 제품의 취급 
또는 사용으로 인한 간접적, 우발적 또는 결과적 
피해에 대해 책임지지 않습니다. 

일부 국가의 경우에는 묵시적 보증, 우발적 또는 
결과적 피해의 제외를 허용하지 않습니다. 거주 
국가의 법률에 따라 추가적인 구제 수단이 제공될 
수 있습니다. 

본 설명서의 발행일 또는 개정일 및 개정 번호는 
본 책자의 마지막 페이지의 사용자 정보에 포함되어 
있습니다. 

본 날짜로부터 36개월 이후에 제품을 사용하는 
경우 사용자는 Bard Peripheral 에 문의하여 
추가적인 제품 정보가 있는지 확인해야 합니다.





PTA Dilatation Catheter
Cathéter de dilatation pour ATP
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PTA-dilatationskateter
Dilatationskateter för PTA
PTA-laajennuskatetri
Dilatasjonskateter for PTA

PTA 擴張導管
PTA 확장 카테터
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Nominal Pressure
Pression nominale
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額定漲裂壓力
정격 파열 압력

Recommended Guidewire
Guide recommandé

Filo guida consigliato
Guía recomendada 
Aanbevolen voerdraad 
Fio-guia recomendado

Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare

Anbefalt guidewire 
Zalecany prowadnik 

Önerilen  Tel

建議導線
추천 가이드와이어 (guidewire)

Recommended Introducer
Introducteur recommandé

Introduttore consigliato
Introductor recomendado
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Introdutor recomendado
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建議導引器
추천 인트로듀서 (introducer)

Consult Instructions For Use
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Leggere le istruzioni per l’uso
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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請參考使用說明
사용 지침 참조

Single Use
À usage unique

Monouso
Un solo uso

Til engangsbruk

僅供一次性使用
1회 사용

Do Not Resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren

Må ikke resteriliseres
Får ej omsteriliseras

Må ikke resteriliseres

Újrasterilizálni tilos

請勿重複消毒
재소독하지 마십시오

Non-Pyrogenic
Apyrogène
Pyrogenfrei 
Apirogeno

Niet-pyrogeen 
Apirogénico

Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri 
Apirogenny
Nem pirogén
Apyrogenní

無熱原
비발열성



Sterilized Using Ethylene Oxide

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

使用環氧乙烷消毒
산화에틸렌으로 멸균 처리됨

Keep Dry
Garder au sec

Mantenere asciutto
Manténgase seco
Droog bewaren

Tartsa szárazon
Uchovávejte v suchu

保持乾燥
건조하게 유지

Protect From Heat
Protéger de la chaleur

Proteggere dal calore
Proteger del calor
Tegen hitte beschermen
Proteger do calor

Beskyttes mod varme

Beskyttes mot varme

 
遠離熱源
열로부터 보호하십시오

Syringe Inflation
Gonflage à la seringue

Gonfiaggio con siringa
Inflado de la jeringa
Inflatie met spuit

Injektionsspruta
Ruiskutäyttö

注射器充滿
주사기 팽창

Not Made with Natural Rubber Latex
Fabriqué sans latex naturel
Nicht aus Naturgummilatex hergestellt.
Non prodotto con lattice di gomma naturale 

Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks
Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego
Nem tartalmaz természetes latexgumit.

製造未採用天然膠乳
천연 고무 라텍스를 사용해 제조되지 않음

Stylet Included

Mandrin enthalten

Mandräng inkluderad
Mukana mandriini

Mandryn w zestawie
Mandrin mellékelve

隨附管芯針
 포함

Manufacturer
Fabricant

Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

Producent
Tillverkare

Fabrikant
Producent

Üretici

製造商
제조업체



Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised
Ne pas utiliser si le système de barrière stérile du produit ou son emballage sont ou paraissent endommagés.

Non utilizzare se il sistema della barriera sterile del prodotto o la confezione sono compromessi
No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su envase están dañados
Niet gebruiken wanneer het steriele-barrièresysteem van het product of de verpakking is aangetast

Må ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller emballagen er kompromitteret
Använd inte om produktens sterila barriär eller förpackning är skadad

如果產品消毒屏障系統或包裝受損，請勿使用
제품의 멸균 장벽 시스템 또는 포장이 손상된 경우 사용하지 마십시오.

Bard and Conquest
Bard et Conquest sont des marques et/ou marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’une entreprise partenaire.
Bard und Conquest sind Marken bzw. eingetragene Marken der C. R. Bard, Inc. oder eines Tochterunternehmens.
Bard e Conquest sono marchi commerciali e/o marchi registrati di C. R. Bard, Inc. o affiliati.
Bard y Conquest son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una de sus filiales.
Bard en Conquest zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een partnerbedrijf.
Bard e Conquest

Conquest
Bard og Conquest er varemærker og/eller registrerede varemærker tilhørende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.
Bard och Conquest, är varumärken och/eller registrerade varumärken som tillhör C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag.
Bard ja Conquest ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen sisaryhtiön tavaramerkkejä ja/tai rekisteröityjä tavaramerkkejä.
Bard og Conquest er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhører C.R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.
Bard oraz Conquest
A Bard és az Conquest, a C. R. Bard, Inc. vagy partnervállalatinak védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.
Bard a Conquest
Bard ve Conquest

Conquest
Bard和 Conquest 均為 C. R. Bard, Inc. 或關聯公司的商標及／或註冊商標。
Bard 및 Conquest 는 C. R. Bard, Inc. 또는 계열사의 상표 및/또는 등록 상표입니다.
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        Manufacturer: 
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