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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 VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Balloon Compliance Table
Pressure

ATM Balloon Diameter (mm)
2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 5.0 6.0 7.0

2.0

4.0

6.0

8.0

10.0

*12.0

Nominal Balloon pressure of 8.0 ATM for balloon diameter sizes  
2.0 – 3.5 mm and 6.0 ATM for balloon diameters 4.0 – 7.0 mm. 
*Rated Burst Pressure.
Indications for Use
The VASCUTRAK®

Contraindications
The VASCUTRAK®

• 
• 
Warnings
1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EO). Non-Pyrogenic. 

Do not use if sterile barrier is opened or damaged. Do not reuse, 
reprocess or re-sterilize. Use the catheter prior to the “Use By” date 

2. This device has been designed for single use only. Reusing this 

medical devices – particularly those with long and small lumina, joints, 

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 

and/or mechanical changes.

the diameter and length of the vessel just proximal and distal to the 
stenosis.

5. When the catheter is exposed to the vascular system, it should be 

If resistance is met during manipulation, determine the cause of the 
resistance before proceeding. Applying excessive force to the catheter 

6. Do not exceed the RBP recommended for this device. Balloon rupture 

prevent over pressurization, use of a pressure monitoring device is 
recommended. 

7. 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

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Potential Adverse Reactions

• Hematoma

Directions for Use
Handling & Storage

ENGLISH
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Equipment Required 

Dilatation Catheter Preparation

Precaution:

Use of the VASCUTRAK® PTA Balloon Dilatation Catheters
VASCUTRAK® PTA Balloon Dilatation Catheters 

Precaution: 

slowly

Precaution: 
Slowly

Precaution:
VASCUTRAK®

Balloon Reinsertion
Precaution:

Precaution:

VASCUTRAK® PTA 

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

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.



CATHÉTER DE DILATATION POUR ATP

MODE D’EMPLOI
Description du dispositif

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®  

 

Tableau de compliance du ballonnet

La pression nominale du ballonnet est de 8,0 atm pour les diamètres 
compris entre 2,0 et 3,5 mm et de 6,0 atm pour les diamètres compris 
entre 4,0 et 7,0 mm.
*Taux de pression maximal.
Mode d’emploi

VASCUTRAK®

Contre-indications
VASCUTRAK®

• 
• 
Mises en garde
1. Contenu STÉRILISÉ à l’oxyde d’éthylène (OE). Apyrogène. Ne pas 

utiliser si l’emballage stérile est ouvert ou endommagé. Ne pas 
réutiliser, reconditionner, ni restériliser. Utiliser le cathéter avant 
la date limite d’utilisation indiquée sur la notice.

2. À usage unique exclusivement. La réutilisation de ce dispositif 
médical comporte un risque de contamination entre les patients 
car les dispositifs médicaux, en particulier ceux dotés d’une 
lumière longue et de petit calibre, de joints et (ou) de fentes entre 

avoir été en contact pendant une période quelle qu’elle soit avec des 
liquides ou des tissus biologiques susceptibles d’être contaminés par 
des substances pyrogènes ou des microbes. La présence de résidus 
biologiques peut favoriser la contamination du dispositif par des 
pyrogènes ou des microorganismes et entraîner des complications 
infectieuses.

3. Ne pas restériliser. En cas de restérilisation du produit, sa 
stérilité ne peut être garantie en raison du degré indéterminé de 
contamination pyrogène ou microbienne susceptible de conduire 
à des complications infectieuses. Le nettoyage, le reconditionnement 
et (ou) la restérilisation de ce dispositif médical augmentent le risque 
de dysfonctionnement en raison d’éventuels effets indésirables 
sur les composants sensibles aux variations thermiques et (ou) 
mécaniques.

doivent s’approcher du diamètre et de la longueur du vaisseau 
immédiatement en amont et en aval de la sténose.

5. Une fois dans le système vasculaire, il convient de manipuler le 
cathéter sous guidage radioscopique haute qualité. Ne pas insérer, 
ni retirer le cathéter tant que le ballonnet n’est pas complètement 

convient d’en établir la cause avant de poursuivre l’intervention. 
Une force excessive exercée sur le cathéter est susceptible 
d’entraîner une rupture de son extrémité ou le décrochage du 
ballonnet.

6. Ne pas dépasser le taux de pression maximal recommandé pour ce 
dispositif. En cas de dépassement de cette pression, le ballonnet peut 

du dispositif, l’utilisation d’un système de mesure de la pression est 
recommandée.

7. Une fois utilisé, ce produit peut constituer un danger biologique 
potentiel. De ce fait, il convient de le manipuler et de le jeter 
conformément aux pratiques médicales et aux lois et réglementations 
en vigueur.

Précautions d’emploi

VASCUTRAK®  est 

VASCUTRAK®

ATP VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Effets indésirables éventuels

• AVC

FRANÇAIS

Pression 
(ATM) Diamètre du ballonnet (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



Notice d’utilisation
Manipulation et conditions de conservation

Équipement requis

Préparation du cathéter de dilatation

 

 

Attention :

Comment utiliser le cathéter de dilatation à ballonnet pour ATP VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Attention : 

lentement

1 atm

Attention : 

lentement

Attention :
VASCUTRAK®

Réintroduction du ballonnet
Attention :

Attention :

VASCUTRAK®

Mise en garde : Après utilisation, ce produit peut constituer un danger 
biologique potentiel. De ce fait, il convient de le manipuler et de le jeter 
conformément aux pratiques médicales et aux lois et réglementations 
en vigueur.
Garantie

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI, LA PRÉSENTE GARANTIE 
RESTREINTE DU PRODUIT SE SUBSTITUE À TOUTES LES AUTRES 
GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS, MAIS DE MANIÈRE 
NON LIMITATIVE, À TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE 
OU D’ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL 
VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ÊTRE TENU RESPONSABLE D’UN 
QUELCONQUE DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL OU CONSÉCUTIF, 
RÉSULTANT DE LA MANIPULATION OU DE L’UTILISATION DE CE PRODUIT.



PTA DILATATIONSKATHETER

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®  

 
(ATM) Ballondurchmesser (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0
10,0
*12,0

Der VASCUTRAK®

Der VASCUTRAK®

• 

• 
Warnhinweise
1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Pyrogenfrei. Nicht 

verwenden, wenn die sterile Barriere geöffnet oder beschädigt ist. Nicht 
wiederverwenden, aufarbeiten oder resterilisieren. Katheter vor Ablauf des 

oder Spalten zwischen den einzelnen Komponenten – schwer oder 
gar nicht zu reinigen sind, wenn sie einmal mit potentiell pyrogenen 

3. Nicht resterilisieren. Nach einer Resterilisation ist die Sterilität 

Reinigung, Aufbereitung und/oder Resterilisation des vorliegenden 

zu reduzieren, sollten Durchmesser und Länge des aufgeblasenen 

distal zur Stenose entsprechen.

erst Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch 

oder sich der Ballon ablösen. 

Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Der VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

 

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®

DEUTSCH



Gebrauchsanweisung
Handhabung & Aufbewahrung

Anwendung des VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

langsam mit 

Langsam

VASCUTRAK®

VASCUTRAK® PTA 

Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.
Garantie

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULÄSSIG, GILT DIESE 
BESCHRÄNKTE PRODUKTGEWÄHRLEISTUNG ANSTELLE ALLER 
ANDEREN GEWÄHRLEISTUNGEN, OB AUSDRÜCKLICH ODER 
STILLSCHWEIGEND, OHNE EINSCHRÄNKUNG EINSCHLIESSLICH DER 
GEWÄHRLEISTUNG FÜR DEN GEWÖHNLICHEN GEBRAUCH ODER 
DIE EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL 
VASCULAR ÜBERNIMMT KEINE HAFTUNG FÜR INDIREKTE, BEGLEIT- 
ODER FOLGESCHÄDEN, DIE DURCH DIE HANDHABUNG ODER DEN 
GEBRAUCH DIESES PRODUKTS ENTSTEHEN.



CATETERE A PALLONCINO PER PTA

ISTRUZIONI PER L’USO
Descrizione del dispositivo

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

Tabella di adattabilità del palloncino

Pressione nominale del palloncino di 8,0 ATM per diametri di 2,0 – 3,5 mm 
e di 6,0 ATM per diametri di 4,0 – 7,0 mm.
*Pressione di scoppio designata.
Indicazioni per l’uso

VASCUTRAK®

Controindicazioni
VASCUTRAK®

• 
• 
Avvertenze
1. Il contenuto è stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (ETO). 

Apirogeno. Non utilizzare se la barriera sterile è aperta o danneggiata. 
Non riutilizzare, rilavorare o risterilizzare. Utilizzare il catetere prima 
della data “Utilizzare entro” indicata sull’etichetta della confezione.

2. Il presente dispositivo è esclusivamente monouso. Il riutilizzo 
comporta il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti, 
poiché nei dispositivi medici – soprattutto quelli dotati di lumi 
lunghi e stretti, giunti e/o fenditure tra i componenti – le operazioni 

rischio di contaminazione pirogenica o microbica una volta entrati 
in contatto con il dispositivo medico per un periodo di tempo 

di materiale biologico possono favorire la contaminazione del 
dispositivo da parte di pirogeni o di microrganismi che possono 
portare a complicanze infettive.

3. Non risterilizzare. In caso di risterilizzazione, la sterilità del prodotto 
non è garantita a causa di una potenziale e indeterminabile 
contaminazione pirogenica o microbica che può portare 
a complicanze infettive. La pulizia, la rilavorazione e/o la 
risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano 
le probabilità di malfunzionamento a causa dei potenziali eventi 
avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

4. Per ridurre la possibilità di danni vascolari o di problemi durante lo 

approssimarsi al diametro e alla lunghezza del vaso in posizione 
appena prossimale e distale rispetto alla stenosi.

5. Quando il catetere si trova all’interno del sistema vascolare, 

Non fare avanzare o ritirare il catetere se il palloncino non 

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. 

6. Non superare la pressione di scoppio designata consigliata per 
questo dispositivo. Il superamento di tale pressione può provocare la 

pressurizzazione eccessiva, si consiglia l’uso di un dispositivo atto al 
monitoraggio della pressione.

7. Dopo l’uso questo prodotto può essere potenzialmente pericoloso dal 
punto di vista biologico. Maneggiare ed eliminare secondo la pratica 
medica comunemente accettata e secondo le leggi e le norme locali, 
regionali e nazionali applicabili.

Precauzioni

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Palloncini VASCUTRAK®

Potenziali reazioni avverse

• aritmie

• ematoma

Istruzioni per l’uso
Manipolazione e conservazione

ITALIANO

Pressione 
(ATM) Diametro del palloncino (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



Attrezzatura richiesta

Preparazione del catetere per dilatazione

Precauzione:

Uso del catetere a palloncino per PTA VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Precauzione: 

delicatamente 

Precauzione: 

lentamente

Precauzione:
VASCUTRAK®

Reinserimento del palloncino
Precauzione:

Precauzione:

a palloncino per PTA VASCUTRAK®

Avvertenza: Dopo l’uso questo prodotto può essere potenzialmente 
pericoloso dal punto di vista biologico. Maneggiare ed eliminare secondo 

la pratica medica comunemente accettata e secondo le leggi e le norme 
locali, regionali e nazionali applicabili.
Garanzia

NELLA MISURA CONSENTITA DALLA NORMATIVA VIGENTE, LA 
PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE 
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, 
LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITÀ O DI IDONEITÀ PER 
UNO SPECIFICO SCOPO. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL 
VASCULAR SARÀ RESPONSABILE IN CASO DI DANNI INDIRETTI, 
IMPREVISTI O SECONDARI, DERIVANTI DALLA MANIPOLAZIONE 
O DALL’USO DEL PRESENTE PRODOTTO.



CATÉTER DE DILATACIÓN PARA ATP

INSTRUCCIONES DE USO
Descripción del dispositivo

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 
 

Tabla de distensibilidad del balón

Presión nominal del balón de 8,0 ATM para diámetros de balón de 
2,0 – 3,5 mm y de 6,0 ATM para diámetros de balón de 4,0 – 7,0 mm. 
*Presión de estallido establecida.
Indicaciones de uso

VASCUTRAK®

Contraindicaciones
VASCUTRAK®

• 
• 
Advertencias
1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con óxido de etileno (OE). 

Apirógeno. No usar si la barrera estéril está abierta o dañada. 
No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. Usar el catéter antes de 

2. Este dispositivo está diseñado para un solo uso exclusivamente. 
La reutilización de este dispositivo médico conlleva el riesgo 
de contaminación entre pacientes ya que los dispositivos médicos, 
especialmente aquéllos con lúmenes pequeños y largos, 

con posible contaminación pirógena o microbiana hayan entrado en 
contacto con el dispositivo médico durante un periodo indeterminable 
de tiempo. Los residuos de material biológico pueden fomentar la 
contaminación del dispositivo con pirógenos o microorganismos, 
lo que conduce a complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de reesterilizar no se garantiza la 
esterilidad del producto debido al nivel indeterminable de 
posible contaminación pirógena o microbiana que puede causar 
complicaciones infecciosas. La limpieza, reprocesamiento 
y/o reesterilización del dispositivo médico actual aumenta la 
probabilidad de funcionamiento incorrecto del dispositivo debido 
a los posibles efectos adversos en los componentes que se ven 

4. 

aproximarse al diámetro y a la longitud del vaso en posición proximal 
y distal a la estenosis.

5. Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe manipularse 

Si se encuentra resistencia durante la manipulación del catéter, 
determine la causa de la resistencia antes de continuar. Si se 
ejerce una fuerza excesiva en el catéter, se puede romper la 
punta o separar el balón. 

6. No supere la presión de estallido establecida para este dispositivo. 

si se excede la presión de estallido establecida. Para evitar una 
presurización excesiva, se recomienda usar un dispositivo de 
monitorización de la presión.

7. Después de usar, este producto puede suponer un peligro 
biológico. Manipúlelo y deséchelo conforme a las prácticas 
médicas aceptadas y a las leyes y normativas locales, estatales 
y federales pertinentes.

Precauciones

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®

Posibles reacciones adversas

• Arritmias

• Hematoma

Instrucciones de uso
Manipulación y almacenamiento

ESPAÑOL

Presión 
(ATM) Diámetro del balón (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



Equipo necesario

Preparación del catéter de dilatación

Precaución:

Uso del catéter de dilatación con balón para ATP VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Precaución:

lentamente

Precaución: 

lentamente

Precaución:
VASCUTRAK®

Reinserción del balón
Precaución:

Precaución:

VASCUTRAK®”
Advertencia: después de usar, este producto puede suponer un 
peligro biológico. Manipúlelo y deséchelo conforme a las prácticas 
médicas aceptadas y a las leyes y normativas locales, estatales 
y federales pertinentes.

EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY APLICABLE, LA GARANTÍA 
LIMITADA DE ESTE PRODUCTO SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA 
GARANTÍA, EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUYENDO, SIN CARÁCTER 
EXCLUYENTE, TODA GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD 
O IDONEIDAD PARA UN FIN ESPECÍFICO. EN NINGÚN CASO BARD 
PERIPHERAL VASCULAR SERÁ RESPONSABLE ANTE USTED 
POR DAÑOS INDIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES 
RESULTANTES DE SU MANIPULACIÓN O USO DE ESTE PRODUCTO.
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PTA-DILATATIEKATHETER

GEBRUIKSAANWIJZING
Beschrijving van het hulpmiddel
De VASCUTRAK® 

 
 

VASCUTRAK® 

Balloncompliantietabel

van 2,0 – 3,5 mm en van 6,0 atm voor ballonnen met een diameter 
van 4,0 – 7,0 mm. 

De VASCUTRAK®

Contra-indicaties
De VASCUTRAK®

• 

• 
Waarschuwingen
1. De inhoud is STERIEL en is gesteriliseerd met behulp van 

hulpmiddelen – vooral die met lange en smalle lumina en die met 

zijn geweest met lichaamsvloeistoffen of lichaamsweefsels die 

pyrogenen of micro-organismen vergroten, wat tot infectieuze 

3. Niet opnieuw steriliseren. Na opnieuw steriliseren van het product 
is de steriliteit ervan niet meer te garanderen, omdat de mate van 

thermische en/of mechanische veranderingen worden beïnvloed.
4. 

ballon bij benadering overeenstemmen met de diameter en lengte van 
het vat direct proximaal en distaal van de stenose.

geleegd. Indien er tijdens het hanteren weerstand optreedt, moet de 

6. 

aanbevolen.

vormen. Het moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals 

en voorschriften.
Voorzorgsmaatregelen

De VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®

• Aritmieën

• Hematoom

• Beroerte

Hantering en opslag

NEDERLANDS

(in atm) Diameter ballon (in mm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0

2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0
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Benodigdheden 

Voorzorgsmaatregel:

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Voorzorgsmaatregel: 

langzaam 

Voorzorgsmaatregel: 

langzaam

Voorzorgsmaatregel:
VASCUTRAK®

Opnieuw inbrengen van de ballon
Voorzorgsmaatregel:

Voorzorgsmaatregel:

VASCUTRAK®

de gezondheid vormen. Het moet worden gehanteerd en weggeworpen 

en voorschriften.
Garantie

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN DOOR HET TOEPASSELIJKE RECHT, 
VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE 
GARANTIES DIE UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND ZIJN VERSTREKT, 
WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT ENIGE STILZWIJGEND 
VERSTREKTE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID 
VOOR EEN BEPAALD DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN 
GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE, 
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT UW 
HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.



CATETER DE DILATAÇÃO PARA ATP

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Descrição do dispositivo

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®  

Tabela de distensibilidade do balão

Pressão nominal do balão de 8,0 atm para balões de diâmetro 2,0 mm 
a 3,5 mm e 6,0 atm para balões de diâmetro 4,0 mm a 7,0 mm.
*Pressão de ruptura nominal.
Indicações de utilização

VASCUTRAK®

Contra-indicações
O Cateter para ATP VASCUTRAK®

• 
• 
Advertências
1. O conteúdo é fornecido ESTÉRIL por esterilização com óxido de 

etileno (OE). Apirogénico. Não utilizar se a barreira estéril estiver 

no rótulo da embalagem.
2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilização única. 

A reutilização deste dispositivo médico comporta o risco de 
contaminação cruzada entre doentes, dado que os dispositivos 
médicos – sobretudo aqueles com lúmenes longos e estreitos, 

dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que pode levar 
a complicações infecciosas.

3. Não reesterilizar. Após a reesterilização, a esterilidade do dispositivo 
não é garantida devido a um grau indeterminável de potencial 
contaminação pirogénica ou microbiana, que pode levar a complicações 
infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilização deste 
dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento 
do mesmo devido a efeitos adversos potenciais nos componentes que 

4. 

ser semelhantes ao diâmetro e comprimento do vaso imediatamente 

proximal e distal à estenose.

nem retraia o cateter, a menos que o balão esteja completamente 

a sua causa antes de prosseguir. A aplicação de força excessiva ao 
cateter pode resultar em quebra da ponta ou na separação do balão. 

6. Não exceder a pressão de ruptura nominal recomendada para 

de pressurização, recomenda-se a utilização de um dispositivo de 
monitorização da pressão.

7. Depois de utilizado, 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

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Potenciais reacções adversas

• Arritmias

• Hematoma

• AVC

PORTUGUÊS

Pressão, 
atm Diâmetro do balão (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



Instruções de utilização
Manuseamento e conservação

Equipamento necessário

Preparação do cateter de dilatação

Precaução:

Utilização do Cateter de Dilatação com Balão para ATP VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Precaução: 

lentamente

Precaução: 

lentamente

Precaução:
VASCUTRAK®

Reinserção do balão
Precaução:

Precaução:

VASCUTRAK®”
Advertência: Depois de utilizado, 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

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA 
DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER 
EXPLÍCITAS QUER IMPLÍCITAS, INCLUINDO, MAS NÃO SE LIMITANDO A, 
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO A UM 
DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL 
VASCULAR SERÁ RESPONSÁVEL PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS 
INCIDENTAIS OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO 
OU UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO.



VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

 
 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• 

• 

4. 

6. 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

 
(ATM)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®



DILATATIONSKATETER TIL PTA

BRUGSANVISNING

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®  

Tabel over ballon-compliance

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• 
• 
Advarsler
1. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid (EO). Pyrogenfri. 

4. 

distalt for stenosen.

der

6. 

Forholdsregler

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®  
 

DANSK

 
(atm) Ballondiameter (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



Brugervejledning

Forholdsregel:

Anvendelse af VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Forholdsregel: 

langsomt

Forholdsregel: 

langsomt

Forholdsregel:
VASCUTRAK®

Forholdsregel:

Forholdsregel:

VASCUTRAK® 

Garanti

DENNE BEGRÆNSEDE PRODUKTGARANTI ERSTATTER, I DET OMFANG 
GÆLDENDE LOV TILLADER DET, ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE 
ELLER UNDERFORSTÅEDE, HERUNDER MEN IKKE BEGRÆNSET TIL 
NOGEN UNDERFORSTÅET GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED 
TIL ET BESTEMT FORMÅL. BARD PERIPHERAL VASCULAR KAN 
UNDER INGEN OMSTÆNDIGHEDER DRAGES TIL ANSVAR FOR UHELD, 
INDIREKTE SKADER ELLER FØLGESKADER I FORBINDELSE MED KØB 
ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT.



DILATATIONSKATETER FÖR PTA

BRUKSANVISNING

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

Tabell över ballongeftergivlighet

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• 
• 
Varningar

4. 

diameter och längd strax proximalt och distalt om stenosen.

6. 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®-

• hematom

Anvisningar för användning
Hantering och förvaring

SVENSKA

(atm) Ballongdiameter (mm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0

2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



Utrustning som behövs

Använda VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

av VASCUTRAK®

Återinföring av ballongen

VASCUTRAK® 

Garanti

I DEN OMFATTNING DET ÄR TILLÅTET ENLIGT GÄLLANDE LAG, 
SÅ ERSÄTTER DENNA BEGRÄNSADE PRODUKTGARANTI ALLA ÖVRIGA 
GARANTIER, BÅDE UTTALADE OCH UNDERFÖRSTÅDDA, INKLUSIVE, 
MEN EJ BEGRÄNSAT TILL, ALLA UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER OM 
ÄNDAMÅLSENLIGHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST SYFTE. 
UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER ÄR BARD PERIPHERAL VASCULAR 
SKYLDIGA ATT ERSÄTTA DIG FÖR INDIREKTA ELLER OFÖRUTSEDDA 
SKADOR ELLER FÖLJDSKADOR SOM UPPSTÅR TILL FÖLJD AV DIN 
HANTERING ELLER ANVÄNDNING AV PRODUKTEN.
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PTA-LAAJENNUSKATETRI

KÄYTTÖOHJEET

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

Pallon nimellispaine on 8,0 atm pallon läpimitan ollessa 2,0–3,5 mm ja 
6,0 atm pallon läpimitan ollessa 4,0–7,0 mm. 
*Nimellinen murtumispaine.
Käyttöaiheet
VASCUTRAK®

Vasta-aiheet
VASCUTRAK®

• 
• 

tuotteen steriiliyttä ei voida taata, sillä siihen on voinut jäädä 

4. 

5. Katetrin ollessa verisuonistossa sen manipulaation on tapahduttava 

6. Tämän välineen suositeltua nimellistä murtumispainetta ei saa ylittää. 

nimellinen murtumispaine ylitetään. Paineenvalvontalaitteen 

Varotoimia

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• hematooma

• ilmarinta tai veririnta

Käyttöohjeet
Käsittely ja säilytys

SUOMI

Paine 
(atm) Pallon läpimitta (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0
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Tarvittava välineistö 

Varotoimi:

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Varotoimi: 

hitaasti

Varotoimi: 

hitaasti

Varotoimi:
VASCUTRAK®

Pallon asennus uudelleen
Varotoimi:
Varotoimi:

VASCUTRAK®

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 VÄLILLISISTÄ, 
LIITÄNNÄISISTÄ TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA.



DILATASJONSKATETER FOR PTA

BRUKSANVISNING

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

Elastisitetstabell for ballonger

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• 
• 
Advarsler

endringer.
4. 

6. 

(manometer).

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®-

• Hematom

NORSK

 
(ATM) Ballongdiameter (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Gjeninnsetting av ballong

VASCUTRAK® 

Garanti

I DEN UTSTREKNING DET TILLATES AV GJELDENDE LOV, ERSTATTER 
DENNE BEGRENSETE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, 
ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTÅTTE, INKLUDERT MEN 
IKKE BEGRENSET TIL EVENTUELL UNDERFORSTÅTT GARANTI FOR 
SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMÅL. BARD 
PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER 
VÆRE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR EVENTUELLE INDIREKTE, 
TILFELDIGE SKADER, ELLER FØLGESKADER SOM ER FORÅRSAKET 
AV DIN HÅNDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.



VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• 

• 

4. 

6. 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

POLSKI

(atm.)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0

2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

powoli

Powoli

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRAWNIE, NINIEJSZA OGRANICZONA 

JEGO STOSOWANIEM.



MAGYAR
PTA DILATÁCIÓS KATÉTER

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

A VASCUTRAK® 

VASCUTRAK® 

*Névleges hasadási nyomás.

A VASCUTRAK®

A VASCUTRAK®

• 
• 

1. A csomag tartalma STERIL, etilén-oxiddal (EO) sterilizált. 

lehetetlen, miután meghatározhatatlan ideig potenciálisan pirogén 

4. 

6. 

A VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

A VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

Használati útmutató
Kezelés és tárolás

Ballon-
nyomás 

(atm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0

2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



A VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

lassan

lassú

VASCUTRAK®

A ballon újbóli behelyezése

VASCUTRAK®

Garancia

KORLÁTOZOTT TERMÉKSZAVATOSSÁG SZERINTI JÓTÁLLÁS 
ALKALMAZANDÓ MINDEN EGYÉB, KIFEJEZETT VAGY BENNE 
FOGLALT JÓTÁLLÁS HELYETT, BELEÉRTVE – TÖBBEK KÖZÖTT – 

VALÓ ALKALMASSÁGRÓL SZÓLÓ SZAVATOSSÁGOT. A BARD 
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KÖRÜLMÉNYEK KÖZÖTT 

KÖVETKEZMÉNYES KÁROKÉRT.



D

VASCUTRAK®  

VASCUTRAK®  

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• 
• 

4. 

od stenózy.

6. 

 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK® PTA velice 

VASCUTRAK® 

 
(atm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



 

 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

pomalu

pomalu

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VÝSLOVNÉ NEBO KONKLUDENTNÍ, ZEJMÉNA KONKLUDENTNÍ ZÁRUKU 



TÜRKÇE
PTA DILATASYON KATETERI

VASCUTRAK® 

VASCUTRAK®  PTA 

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• 
• 

4. 

6. 

Önlemler

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

VASCUTRAK®

• Aritmiler

• Hematom

(ATM)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0

2,0
4,0
6,0
8,0

10,0
*12,0



Önlem:

VASCUTRAK® PTA Balon Dilatasyon Kateteri
VASCUTRAK®

Önlem: 

Önlem: 

Önlem:
VASCUTRAK®

Önlem:
Önlem:

VASCUTRAK®

Garanti



简体中文

PTA 球囊扩张导管

使用指南

器械说明

VASCUTRAK®  PTA球囊扩张导管由远端带有半顺应性球囊的软轴，以及远端可穿出
的 ”(0.46 mm) 或 ”( ) 导丝腔构成。导管轴含扩张内腔，起

始于近端内凹  阀，止于球囊的近端部分。导管轴的近端部分由不锈钢管

构成，而其远端含与扩张内腔平行的不锈钢芯线，从球囊近端穿出轴并一直延伸

至球囊远端。外芯线上的两个不透射线标记条带以标明球囊的工作长度，并辅助

球囊的定位。VASCUTRAK® 球囊导管包括两个长度：140 cm 和 80 cm。上述导管
长度为可用导管长度。140 cm 的导管轴包含两个分别距球囊导管尖端 90 cm 和 

 的不透射线标记，以便于确认球囊导管的尖端退出了导管或导鞘。 

 的导管轴不包含视觉标记。

每件产品的原始包装中，球囊外带有压缩鞘，在球囊使用前起保护作用。

這些產品的製造材質皆不含天然乳膠。

球囊顺应性表

球囊直径为 2.0 – 3.5 mm 则球囊标称压力为 8.0 ATM，而直径为 4.0 – 7.0 mm 
则球囊标称压力为 6.0 ATM。
*额定爆裂压力。

适应症

VASCUTRAK® PTA球囊扩张导管适用于髂、股、髂股、 、 下与肾动脉狭窄扩张

术，以及自体或合成动静脉透析瘘管梗阻性病灶的治疗。本器械还可用于球囊扩

张支架、自膨式支架及末梢血管内的覆膜支架的后扩张。

禁忌症

VASCUTRAK® PTA球囊扩张导管禁用于：
• 导丝无法穿过的目标病灶

• 冠脉或神经系统血管

警告

1. 所供应的内容物均经环氧乙烷 (EO) 消毒。无致热源。如无菌屏障开启或受
损，切勿使用。切勿重复使用、重复处理或重复消毒。请于包装标签上“Use 
By”（使用期限）一栏注明的日期前使用。

2. 本器械仅供一次性使用。重复使用本器械存在造成患者交叉污染的危险，因
为医疗器械 一 尤其是带有既长且小的管腔、接头和/或组件间存在缝隙的医

疗器械，一旦与带有潜在致热源或微生物污染的体液或组织发生一定时间的

接触后，完全清洁这些医疗器械非常困难或几乎不可能。生物材料的残余可

加重器械上致热源或微生物的污染，导致感染性并发症。

3. 切勿重复消毒。重复消毒后，由于潜在致热源或微生物的污染程度无法确
定，本器械的无菌性无法得到保证，可能导致感染性并发症。由于热变化和/

或力学变化可能对组件产生的不良影响，对本器械进行清洁、重新处理和/或

重复消毒会增加本器械出现失灵的可能性。

4. 为降低血管损伤的可能性或收缩困难，球囊的扩张直径与长度应与狭窄处血
管的直径和长度相近。

5. 导管进入血管系统后，对其操控应在高质量透视观察下进行。球囊未充分收
缩前，切勿推送或抽回导管。若在操控过程中遇到阻力，请在继续操作前确

定阻力的来源。对导管施力过大可能导致尖端破损或球囊分离。

6. 切勿超过本器械的推荐RBP（额定爆裂压力）值。如果超过RBP额定值，球
囊可能破裂或出现收缩困难。为防止过量增压，建议采用压力监控装置。

7. 使用后，本产品可能具有潜在的生物危害性。请根据通用的医疗实践作法及
相关的地方、省和国家法律法规对本产品进行处理和处置。

警惕事项

使用前请仔细检查导管，以确认导管未在运输过程中受损，且其尺寸、形状

和状态均适合使用目的。如有破损，切勿使用。

VASCUTRAK® PTA球囊扩张导管应仅由皮腔内血管成形术经验丰富的医师使
用。

为激活亲水涂层，在准备将本器械插入人体前，应使用无菌生理盐水湿润 
VASCUTRAK® 球囊和导管，或用浸润了无菌生理盐水的纱布擦拭球囊导管。切
勿用干纱布擦拭球囊导管。

当自后部将导管装入导丝时，请握持导管并确保导丝的尖端不会刮破球囊或

与球囊产生接触。

导鞘的最小适用 尺寸规格印于包装标签上。切勿试图将PTA导管穿过
规格小于标签所示规格的导鞘。

请使用推荐的球囊扩张介质（ 造影剂 无菌生理盐水）。经证明， 

配比的造影剂/生理盐水能缩短球囊扩张/收缩时间。严禁使用空气或

其它气态介质以充盈球囊。

钙化病灶、支架或合成血管移植物因其摩擦力较高，在使用VASCUTRAK® PTA 
球囊扩张导管对此类病灶进行相关手术操作时应特别谨慎。

当球囊处于扩张状态时切勿尝试移动导丝。

撤出整套装置前，应完全排空球囊。更大号的 VASCUTRAK® 球囊的收缩时间
可能较长。若球囊无法收缩，则将导鞘或导管向球囊近端部分推进，将球囊

连接至扩张内腔之间的过渡部分理顺。

若手术后通过导鞘撤出导管时遇到阻力，应通过透视确定球囊内是否有造影剂

滞留。若发现造影剂，则应将球囊推出导鞘并完全排空造影剂后再撤出球囊。

若手术后撤出导管时仍然遇到阻力，建议将球囊导管与导丝/导鞘作为单一整

体一并退出。

若发现轴已弯曲或扭曲，切勿继续使用球囊导管。

再次经导鞘插入前，应先用无菌生理盐水浸润的纱布擦拭球囊导管并用无菌

生理盐水加以清洗，以重新激活亲水涂层并清洁球囊导管。切勿用干纱布擦

拭球囊导管。

潜在不良反应

外周球囊扩张手术可能导致的并发症包括：

• 更多介入操作

• 对药物或造影剂的过敏反应

• 动脉瘤或假性动脉瘤

• 心律失常

• 栓塞

• 血肿

• 出血，包括穿刺位点出血

• 低血压/高血压

• 炎症

• 闭塞

• 疼痛或压痛

• 气胸或血胸

• 脓毒症/感染

• 休克

• 短期血液动力学恶化

• 中风

• 血栓形成

• 血管夹层、穿孔、破裂或痉挛

使用指南
处理与贮存

阴凉、干燥、避光储存。切勿储存于辐射源或紫外光源附近。

请注意库存周转情况，确保导管和其它有使用期限的产品能在期限前使用。 

若包装破损或开启，切勿使用。

设备要求 

• 造影剂

• 无菌生理盐水

• 带压力计的 注射器/球囊扩张装置（ 或以上）

Pressure
ATM Balloon Diameter (mm)

2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 5.0 6.0 7.0

2.0

4.0

6.0

8.0

10.0

*12.0

压力  
(ATM) 球囊直径 (mm)



• 相应的导鞘和球囊扩张套件

或 导丝

球囊导管的准备

从包装中取出导管。确认球囊规格型号适用于将进行的操作且所选附件符合

球囊标签所示要求。

一只手握住球囊近端的球囊导管，另一只手轻轻握住球囊保护套并向球囊导

管远端滑动，以取下球囊保护套。

使用前，需排出球囊导管内的空气。为加速排气，选用一个容量为 或以上

的注射器或扩张装置，并用适当的球囊扩张介质（ 造影剂 无菌盐水）

充至半满。切勿使用空气或其它气态介质充盈球囊。备注：经证明， 配

比的造影剂/生理盐水可缩短球囊扩张/收缩时间。

在导管的球囊扩张阴性 接口上接上一个止水栓。

将注射器接于止水栓上。

握持注射器，使喷嘴朝下，打开止水栓并抽吸约 秒。松开注射器推杆。

重复步骤 两次，或直到吸引（负压）时无气泡出现。完成后，排出注射器/

球囊扩张装置筒体中的所有空气。

在准备插入导鞘前，请使用无菌生理盐水湿润球囊导管，或用浸润了无菌生

理盐水的纱布擦拭，以激活亲水涂层。

警惕事项: 切勿用干纱布擦拭球囊导管。

VASCUTRAK® PTA球囊扩张导管的使用
自后部将 VASCUTRAK® PTA 球囊扩张导管的远端沿已定位的导丝装入， 
并捏住远端将尖端推送至导入位点。

警惕事项: 当自后部将导管装入导丝时，请握持导管并确保导丝的尖端不会刮破球
囊或与球囊发生接触。

小幅前进，将导管穿入导鞘，沿导丝进至扩张位点。（备注：若使用亲水性

导丝，请确保始终用无菌生理盐水保持导丝的含水度）若选用的扩张导管无

法通过狭窄管腔，应用直径更小的导管预扩张病灶位置，为适用规格的扩张

导管创造通道。

将球囊放置在待扩张病灶处，确保导丝正确就位，然后通过扩张装置缓慢充

盈球囊。建议球囊压力每 秒增加一个标准大气压，直到病灶已修复或达

到额定爆裂压力。

警惕事项: 充盈球囊时切勿超过标签所示的额定爆裂压力。

用负压缓慢将球囊中的液体彻底排空。通过透视检查确认球囊已完全收缩，

且球囊内无造影剂残留。

警惕事项: 撤出整套装置前，应完全排空球囊。更大号的 VASCUTRAK® 球囊的收缩
时间可能较长。若球囊无法收缩，则应将导鞘或导管向球囊近端部分推进， 

以理顺球囊与扩张内腔的连接部位。

在保持负压和导丝位置的情况下，握住导鞘外的球囊导管部分，沿导丝将收

缩后的球囊导管抽出导鞘。

球囊再次置入

警惕事项: 若发现轴已弯曲或扭曲，切勿继续使用球囊导管。

警惕事项: 再次经导鞘插入前，应先用无菌生理盐水浸润的纱布擦拭球囊导管并
用生理盐水清洗，以重新激活亲水涂层并清洁球囊导管。切勿用干纱布擦拭球

囊导管。

将球囊导管装入导丝，并确保导丝尖端不会刮破球囊或与球囊发生接触。

将球囊导管穿入导鞘，沿已定位的导丝进至导入位点。若遇到阻力，应用新

球囊替换已用的球囊导管。

请依照本文中“VASCUTRAK® PTA 球囊扩张导管的使用”一节的内容继续操作。

警告：使用后，该产品可能具有潜在的生物危害性。请根据通用的医疗实践作法

及相关的地方、省和国家法律法规对本产品进行处理和处置。

产品保证

向本产品的第一购买者保证：本产品自首次购买之日起

一年内其材料及工艺不存在任何缺陷，此有限产品保证下的责任仅限于根据

的唯一酌处权对缺陷产品进行修理或予以更换，或退还您购

买本产品时所支付的净价。正常使用造成的耗损，或由于不正确使用本产品所导

致的缺陷不在此有限保证范围之内。

在适用法律允许的情况下，本有限产品保证将替代所有其它明示或默示保证， 

其中包括但不仅限于任何某特定目的的暗示性适销性或适用性保证。对于因操作

或使用本产品所导致的任何间接、附带或后果性的损失赔偿，Bard Peripheral 
Vascular 概不承担任何责任。

某些国家不允许排除暗示性保证或附带或后果性损失赔偿。您有权依照所在国法

律规定获取额外补偿。

本手册最后一页附有本说明书的发行或修订日期和修订版本号，供用户参考。

若此日期与使用产品的时间之间已相隔 个月，则用户应联系 

，确认是否有补充的产品资料。



한국어

PTA 확장 카테터

사용법
기기 설명
VASCUTRAK®  PTA 확장 카테터는 말단부( )에 반탄성(semi-compliant) 
풍선이 고정되는 유연한 샤프트와 원위부 끝( )을 통과하는 외경  
( ) 또는  ( ) 가이드 와이어 루멘( )으로 
구성되어 있습니다. 이 카테터 샤프트에는 근위부 암루어록 허브(

)에서 시작하여 풍선의 근위부( 에서 끝나는 
인플레이션 루멘( )이 포함되어 있습니다. 근위부는 스테인레스 
스틸 튜브로 구성되며, 샤프트의 원위부( )에는 인플레이션 루멘과 
평행을 이루고 풍선에서 가까운 쪽의 샤프트에서 빠져 나와 풍선에서 멀리 
떨어진 쪽에서 끝나는 스테인레스 스틸 코어 와이어( )가 들어 있습니다. 
바깥쪽 코어 와이어에 있는 두 개의 방사선 비투과성 마커 밴드가 풍선의 작동 
거리를 표시하여 풍선 배치에 도움을 줍니다. VASCUTRAK®  PTA 확장 카테터는 

 또는 의 두 가지 길이의 카테터 길이가 있습니다. 명시된 카테터 
길이는 카테터의 사용 가능 거리입니다.  카테터 샤프트는 풍선 카테터의 
끝이 유도관이나 쉬스(sheath)에서 빠져나오는 시점 확인에 도움을 주기 위해 
풍선 카테터 끝에서부터 각각 ,  떨어진 곳에 두 개의 비방사선 
마커가 들어 있습니다. 80cm 카테터에는 샤프트에 확인 마커가 없습니다.

모든 제품에는 사용하기 전 보호를 위해 풍선 위에 위치한 프로파일(profile) 
축소 쉬스(sheath)가 들어 있습니다.

본 제품은 천연 고무 라텍스를 사용해 제조되지 않았습니다.

풍선 탄력성 표

직경 2.0 – 3.5mm 풍선의 공칭 압력은 8.0 ATM이며 직경 4.0 – 7.0mm 풍선의 
공칭 압력은 6.0 ATM임.
*비교 파열 압력.
기기 용도
VASCUTRAK® PTA 확장 카테터는 장골, 대퇴골, 장대퇴골, 슬와, 오금 및 신장 
동맥의 협착을 팽창시켜 선천성 또는 후천성 동정맥루술에 수반된 폐색성 
병변을 치료하는데 사용됩니다. 이 장치는 풍선 확장이 가능한 스텐트, 자체 
확장 스텐트, 말초혈관의 스텐트 그라프트의 확장 이후를 위해 추천합니다.

금기 사항
다음과 같은 경우, VASCUTRAK® PTA 카테터를 사용해서는 안됩니다
• 가이드 와이어가 시술 대상 병변을 통과할 수 없는 경우 
• 관상동맥 또는 신경 혈관 구조에는 사용을 금함

경고
1. 본 기기의 내용물은 산화 에틸렌(EO) 멸균 상태로 공급됩니다. 
비발열성이며, 멸균막이 개봉되었거나 파손된 경우 사용하지 마십시오. 
재사용, 재처리 또는 재멸균 하지 마십시오. 포장 라벨에 표시된  
“사용 기한”날짜 이전에 사용하십시오.

2. 본 기기는 1회용입니다. 의료 기기, 특히 구성품 간에 작고 긴 루미나
(lumina), 접합부 및/또는 균열이 있는 의료 기기가 정확히 알 수 없는 
기간 동안 발열성(pyrogenic) 또는 미생물 오염 가능성이 있는 체액이나 
인체 조직과 접촉하면 세척이 어렵거나 불가능하기 때문에 이를 재사용할 
경우 환자간 교차 오염이 발생할 위험성이 있습니다. 미생물이 잔류하게 
되면 발열 물질이나 미생물로 인해 기기가 오염될 수 있고 이는 결국 감염 
합병증을 초래할 수 있습니다.

3. 재멸균 하지 마십시오. 재멸균 후에는 감염 합병증을 유발할 수 있는 
잠재적 발열 물질 또는 미생물 오염 물질의 정도를 파악할 수 없기 때문에 
제품의 멸균 상태를 보장할 수 없습니다. 현재 사용중인 의료 기기를 세척, 
재처리 및/또는 재멸균 할 경우, 열 및/또는 기계적 변화에 의해 영향을 받는 
구성품에 이상이 생겨 제 기능을 하지 못할 가능성이 높아집니다. 

4. 혈관 손상의 위험 및 수축의 어려움을 줄이려면 풍선 확장 시의 직경과 
길이가 협착 부위의 근위 및 원위 혈관 직경 및 길이에 근접해야 합니다.

5. 카테터가 혈관계에 닿으면, 고도의 형광 투시 관찰을 통해 정밀하게 
조종해야 합니다. 풍선에서 공기가 완전히 빠지기 전에 카테터를 앞으로 
전진시키거나 뒤로 후퇴시켜서는 안됩니다. 조종 시 저항이 발생할 경우, 

시술을 계속 진행하기 전에 저항의 원인부터 먼저 파악해야 합니다. 
카테터에 무리하게 힘을 가하면 끝이 파손되거나 풍선이 분리될 수 
있습니다.

6. 본 기기의 권장 RBP를 초과하지 마십시오. 이를 초과할 경우, 풍선이 
파열되거나 수축이 어려울 수 있습니다. 과도한 압력을 방지하기 위해 압력 
모니터링 장치 사용을 권장합니다.

7. 본 기기는 사용 후에 생물학적으로 유해할 수 있습니다. 감염성 의료 폐기물 
관리 규정과 지방, 주 및 연방 법규에 따라 취급하고, 폐기처분 하십시오.

주의사항
카테터를 사용하기 전에 세밀히 조사하여 운송 과정 중 손상 여부를 
점검하고, 사이즈와 모양 및 상태가 카테터가 사용될 시술에 적합한지 
여부를 확인하십시오. 제품 손상이 분명하면 사용하지 마십시오.
VASCUTRAK® PTA 풍선 확장 카테터는 오로지 경피적 혈관 성형술 시술 
경험이 있는 의사만이 사용할 수 있습니다.
친수성 코팅을 활성화하려면 체내에 삽입하기 직전에 VASCUTRAK® 풍선과 
카테터를 멸균 식염수로 적시거나 멸균 식염수를 적신 거즈로 닦습니다. 
마른 거즈로 풍선 카테터를 닦지 마십시오.
카테터를 가이드 와이어 쪽으로 후진시킬 때 카테터를 잘 지탱하여 가이드 
와이어 끝부분이 풍선에 걸리거나 닿지 않도록 하십시오.
허용 가능한 최소 쉬스 프렌치 사이즈는 포장 라벨을 
참조하십시오. 유도관 사이즈가 라벨에 표시된 것보다 
작은 경우, PTA 카테터를 통과시키려고 시도하지 마십시오.
권장 풍선 확장 매개물 조영제 멸균 식염수)을 사용하십시오. 
조영제/식염수 비율이 일 때 풍선 확장/수축 시간이 좀더 단축되는 
것으로 나타났습니다. 절대로 공기나 그 외 가스성 매개물을 사용하여 
풍선을 확장하지 마십시오.
석회화된 병소, 스텐트, 인공 혈관 이식 부위는 본질적으로 마멸성(abrasive)
이기 때문에 이와 연관된 시술에서 VASCUTRAK® PTA 확장 카테터를 사용할 
때는 주의를 기울여야 합니다.
풍선이 확장되었을 때는 절대로 가이드 와이어를 움직이지 마십시오.
카테터 시스템을 빼내기 전에 풍선부터 완전히 빼내야 합니다. 큰 사이즈의 
VASCUTRAK® 풍선 수축에는 시간이 좀더 소요될 수 있습니다. 풍선이 수축되지 
않을 경우, 쉬스 나 카테터를 풍선의 근위부 위로 전진시켜 풍선과 
인플레이션 루멘 간의 연결부를 똑바르게 해야 합니다.
시술 후 유도관 을 통해 카테터를 빼낼 때 저항이 
느껴지면, 조영제 때문에 형광 투시 풍선이 막혔는지 확인해야 합니다. 
조영제가 남아 있는 경우, 쉬스 에서 풍선을 눌러 조영제를 완전히 
제거한 후 풍선 빼내기 작업을 계속 진행합니다. 
그래도 여전히 저항이 느껴지면 풍선 카테터와 가이드 와이어 및 유도관

을 세트로 한꺼번에 빼내는 게 좋습니다.
샤프트가 구부러졌거나 찌그러진 경우 사용을 중단하십시오.
유도관 을 통해 다시 삽입하기 전에 친수성 코팅을 
재활성화하고, 멸균 식염수를 적신 거즈로 풍선 카테터를 닦아서 깨끗이 
세척한 후 멸균 식염수로 헹굽니다. 마른 거즈로 풍선 카테터를 닦지 
마십시오.

발생 가능 부작용
혈관 풍선 확장 시술에 수반된 잠재적 부작용은 다음과 같습니다:
• 추가적 개입 
• 사용 약물이나 조영제에 대한 알레르기 반응
• 동맥류 또는 가성동맥류
• 부정맥
• 색전 폐색
• 혈종
• 삽입 부위 출혈을 비롯한 출혈
• 저혈압/고혈압
• 염증
• 혈관 폐색
• 통증이나 따끔거림
• 기흉 또는 혈흉
• 패혈증/감염
• 쇼크
• 단기적인 혈역학 상태 악화
• 발작
• 혈전증
• 혈관 박리, 천공, 파열 또는 경련

사용법
취급 및 보관 
서늘하고 건조하며 어두운 곳에 보관하십시오. 방사선이나 자외선 발생원 
근처에 보관하지 마십시오.
선입 선출 방식의 재고 관리로 카테터와 그 외 사용 기한이 정해진 제품을  
“사용 기한” 이전에 사용하십시오. 포장이 파손되거나 개봉된 경우 사용하지 
마십시오.

Pressure
ATM Balloon Diameter (mm)

2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 5.0 6.0 7.0

2.0

4.0
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압력  
(ATM) 풍선 직경(mm)



필요 장비
• 조영제
• 멸균 식염수
• 압력계 이상 가 달린 루어록 주사기/확장 장치 
• 적합한 유도관 및 확장기 세트

또는 가이드 와이어

확장 카테터 준비
포장에서 카테터를 꺼낸 후, 풍선 사이즈가 시술에 적합한지 및 선택한 
부속품들이 라벨에 표시된 대로 카테터에 맞는지 확인합니다.
풍선에서 가장 가까운 쪽의 풍선 카테터를 손으로 잡고, 풍선 가드

를 떼어냅니다. 다른 한 손으로는 풍선 가드를 살짝 잡고 풍선 
카테터에서 밀어냅니다.
사용하기 전에, 풍선 카테터의 공기를 제거해야 합니다. 공기를 원활히 
제거하려면 용량이 이상인 주사기나 확장 장치를 선택한 후 적절한 
풍선 확장 매개물 조영제 멸균 식염수 로 약 절반 가량 채웁니다. 
공기나 가스성 매개물을 사용하여 풍선을 확장하지 마십시오. 참고: 조영제/
식염수 비율이 일 때 풍선 확장/수축 시간이 좀더 단축되는 것으로 
나타났습니다.
마개를 확장 카테터의 풍선 확장 암루어 허브 에 
연결합니다.
시린지 를 마개에 연결합니다
노즐이 아래를 향하도록 시린지를 잡고 마개를 연 후 약 초간 공기를 
흡입시킵니다. 플런저 에서 손을 뗍니다.
단계를 2회 더 반복하거나 공기가 흡입되는 동안 기포가 더 이상 보이지 
않을 때까지 반복합니다. 일단 완료가 되면 시린지/확장 장치 배럴에서 
공기를 완전히 제거합니다.
코팅을 활성화하려면, 풍선 카테터를 유도관 에 삽입하기 
직전에 멸균 식염수로 적시거나 멸균 식염수에 적신 거즈로 닦습니다. 

주의사항: 마른 거즈로 풍선 카테터를 닦지 마십시오.

VASCUTRAK® PTA 풍선 확장 카테터 사용법
VASCUTRAK® PTA 풍선 확장 카테터의 윈위부 끝 을 사전 배치된 
가이드 와이어 위를 통해 뒤로 후퇴시킨 후, 원위부 끝을 잡고서 유도 부위

쪽으로 전진시킵니다. 
주의사항: 카테터를 가이드 와이어 쪽으로 후진시킬 때 카테터를 잘 지탱하여 
가이드 와이어 끝부분이 풍선에 걸리거나 닿지 않도록 하십시오.

유도관( )을 통해 와이어 위로 카테터를 조금씩 움직여서 
전진하는 것으로 확장 부위까지 도달시킵니다. (참고: 만약 친수성 가이드 
와이어를 사용할 경우, 일반 멸균 식염수로 항상 수분을 유지해야 합니다.) 
만약 원하는 확장 카테터로 협착 부위를 통과할 수 없을 경우, 직경이 작은 
카테터로 병소를 미리 확장함으로써 보다 적절한 사이즈의 확장 카테터가 
좀더 수월하게 통과할 수 있도록 조치합니다.
확장할 병소에 적절히 풍선을 배치하고, 가이드 와이어의 제 위치를 잡은 
후 확장 장치로 서서히 풍선을 확장시킵니다. 병소가 보이지 않게 되거나 
권장 RBP에 도달할 때까지 초마다 1기압씩 풍선 압력을 높이는 게 
좋습니다.

주의사항: 라벨에 표시된 RBP를 초과하여 풍선을 확장하지 마십시오. 
천천히 부압을 가해 풍선에서 액체를 완전히 제거합니다. 형광 투시 
요법으로 풍선이 완전히 수축되고 조영제가 남아 있지 않은지 확인합니다.

주의사항: 카테터 시스템을 빼내기 전에 풍선부터 완전히 빼내야 합니다. 큰 
사이즈의 VASCUTRAK® 풍선 수축에는 시간이 좀더 소요될 수 있습니다. 풍선이 
수축되지 않을 경우, 쉬스 나 카테터를 풍선의 근위부 위로 전진시켜 
풍선과 인플레이션 루멘 간의 연결부를 똑바르게 해야 합니다.

부압과 가이드 와이어의 위치를 유지하면서, 쉬스 바로 바깥 쪽에서 
풍선 카테터를 잡고서 유도관을 통해 와이어 위로 공기를 제거한 확장 
카테터를 빼냅니다.

풍선 재삽입
주의사항: 샤프트가 구부러졌거나 찌그러진 경우 풍선 카테터 사용을 
중단하십시오.

주의사항: 유도관 을 통해 다시 삽입하기 전에 친수성 코팅을 
재활성화하고, 멸균 식염수를 적신 거즈로 풍선 카테터를 닦아서 깨끗이 세척한 
후 멸균 식염수로 헹굽니다. 마른 거즈로 풍선 카테터를 닦지 마십시오.

풍선 카테터를 가이드 와이어 위로 로드할 때 가이드 와이어 끝부분이 
풍선에 걸리거나 닿지 않도록 하십시오.
사전 배치된 가이드 와이어 위로 유도관 을 통해 유도 
지점까지 풍선 카테터를 전진시킵니다. 이때 저항이 느껴지면 기존에 
사용한 풍선 카테터를 새 것으로 교체합니다.
본 설명서의 “VASCUTRAK® PTA 풍선 확장 카테터 사용법 항목에 따라 시술 
절차를 계속 진행합니다.

경고: 본 기기는 사용 후에 생물학적으로 유해할 수 있습니다. 감염성 의료 
폐기물 관리 규정과 지방, 주 및 연방 법규에 따라 취급하고, 폐기처분 하십시오.

제품 보증
는 본 제품의 최초 구매자에게 최초 구매일로부터 1년간 

재질과 공정상 하자가 없을 것임을 보증합니다. 이러한 제한적인 제품 보증에 
따른 책임 범위는 의 임의적인 판단에 따라 결함 제품의 
수리 또는 교환이나 지불 원가를 환불하는 것으로 한정됩니다. 제품의 정상적 
사용에 따른 마모나 파손 또는 제품 오남용에 의한 결함은 본 제한적인 보증이 
적용되지 않습니다.

관련법이 허용하는 한도 내에서, 본 제한적인 제품 보증은 특정 용도와 관련된 
상품성 또는 적합성에 대한 묵시적 보증을 비롯하여 이에 한정되지 아니한 그 
외 다른 모든 명시적 또는 묵시적 보증을 대신합니다. 어떠한 경우에도, BARD 
PERIPHERAL VASCULAR는 사용자의 본 제품 취급 또는 사용 과정에서 
발생하는 간접적, 우발적 또는 결과적 손실에 대해 배상 책임을 지지 않습니다.

일부 국가의 경우, 묵시적 보증, 우발적 또는 결과적 손실 조항 배제를 허용하지 
않습니다. 현지 국가 법률에 따라 추가적인 구제 조치를 받을 수도 있습니다.

본 설명서의 발행일 또는 개정일과 개정 번호는 본 설명서 마지막 페이지의 
사용자 정보에 포함되어 있습니다. 이 날짜로부터 개월 이상 경과하여 
제품을 사용할 경우, 추가적인 제품 정보가 있는지 로 
문의하시기 바랍니다.
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