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ENGLISH
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 ULTRAVERSE® 014 and 018 PTA Balloon Dilatation Catheters are small vessel 
balloon catheters consisting of an over the wire co-axial lumen catheter with a 
balloon fixed at the distal tip. For all balloon lengths, radiopaque markers delineate 
the working length of the balloon and aid in balloon placement. For balloon lengths 
of 100mm and greater, two radiopaque markers are positioned on the distal portion 
of the balloon and one radiopaque marker is positioned on the proximal portion of 
the balloon to differentiate between the distal and proximal ends of the balloon. The 
catheters include an atraumatic tip to facilitate advancement of the catheter to and 
through the stenosis. To facilitate catheter advancement through the vasculature and 
the vessel stenosis, the ULTRA-CROSS® Dual Layer Hydrophilic Coating is present 
on the distal segment of the shaft and the balloon. ULTRAVERSE® 014 and 018 are 
available in multiple shaft lengths. ULTRAVERSE® 014 is compatible with 0.014" 
guidewires, while ULTRAVERSE® 018 is compatible with 0.014" and 0.018" guidewires. 
The proximal portion of the catheters include a female luer lock hub connected to the 
inflation lumen, and a female luer lock hub connected to the guidewire lumen.
Packaged with every product is a profile reducing sheath that is positioned over the 
balloon for protection before use. A stylet is placed into the tip of the catheter to aid in 
rewrap/refolding of the balloon. These products are not made with natural rubber latex.

Figure 1

The GEOALIGN® Marking System is a non-radiopaque ruler on the catheter shaft 
measured from the distal tip. The GEOALIGN® markings are designated on the catheter 
shaft by 1cm increment bands with an accuracy within ±1mm. The distance from the 
distal catheter tip is labeled in 10cm increments. Thicker bands denote the midway 
point (5cm) between the labeled distances. The GEOALIGN® Marking System is 
designed to be used as a tool to externally measure the intravascular advancement 
and/or retraction of the catheter. This can provide an intravascular reference regarding 
the location of the distal tip of the catheter or an approximate intravascular length 
measurement between two points. The GEOALIGN® Marking System may also facilitate 
geographic alignment of an adjunctive therapy that includes the same GEOALIGN® 
Marking System.
NOTE: The GEOALIGN® Marking System provides an approximation that may not be 
an exact representation of the actual distance traveled intravascularly and should be 
confirmed under fluoroscopy.
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Figure 2

NOTE: The GEOALIGN® Marking System includes non-radiopaque white markings and 
are designed to be utilized outside the sheath.

Indications for Use 
ULTRAVERSE® 014 and ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatation Catheters are recommended 
for use in percutaneous transluminal angioplasty (PTA) of the renal, popliteal, tibial, 
femoral, and peroneal arteries. These catheters are 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. Do not reuse, reprocess or 
resterilize. 

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. 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. 

6. 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. 

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. 

8. The safety and effectiveness of the device has not been established, or is 
unknown, in vascular regions other than those specifically indicated. 

Precautions 
1. Refer to accessory IFU for potential access site warnings, precautions, and 

adverse events.
2. 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. 

3. The ULTRAVERSE® 014 and ULTRAVERSE® 018 PTA Balloon Dilatation Catheters 
shall only be used by physicians trained in the performance of percutaneous 
transluminal angioplasty. 

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

5. 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. 

6. Use the recommended balloon inflation medium (25% contrast medium/75% 
sterile saline solution). It has been shown that a 25/75% contrast / saline ratio has 
yielded faster balloon inflation / deflation times. 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, and replace the previously used balloon catheter with a new 
balloon. Exercise caution when removing the device. 

9. Do not continue to use the balloon catheter if the shaft has been bent or kinked. 
Do not excessively bend, twist, or alter the shape of the device as it may 
compromise the integrity of the hydrophilic coating.

10. Prior to re-insertion through the introducer sheath, the balloon should be wiped 
clean with wet gauze and rinsed with sterile normal saline. Avoid excessively 
wiping the coated portions of the device, or wiping with dry gauze, as this may 
damage the hydrophilic coating.

11. Balloon re-wrapping should only occur while the balloon catheter is supported 
with a guidewire or stylet. 

12. This device is coated with a hydrophilic coating at the distal segment of the 
shaft and the balloon. Please refer to the Directions for Use section for further 
information on how to prepare and use this device to ensure it performs as 
intended. Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage 
to the hydrophilic coating, which may require intervention or result in serious 
adverse events.

13. In order to activate the hydrophilic coating, it is recommended to wet the 
ULTRAVERSE® catheter with sterile saline solution immediately prior to its insertion 
in the body. Using different media other than the recommended solution could 
affect the hydrophilic coating and its performance.

14. The GEOALIGN® Marking System is designed to be used as an additional reference 
tool to accompany the interventionalist standard operation procedure. The use of 
fluoroscopic imaging is recommended following positioning of the catheter to the 
target lesion and prior to balloon deployment.

15. Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat the device 
because this may cause unpredictable changes in the hydrophilic coating which 
could affect the device safety and performance.

16. Avoid pre-soaking devices for extended periods, as this may impact the 
hydrophilic coating performance.

17. It is recommended to consider the use of anti-coagulants, anti-platelet agents, 
and/or vasodilators in conformance with the accepted standard of practice or 
institutional guidelines surrounding peripheral endovascular procedures.
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Potential Adverse Reactions 
The complications which may result from a peripheral balloon dilatation procedure include: 
•  Additional intervention 
•  Allergic reaction to drugs or contrast medium 
•  Aneurysm or pseudoaneurysm 
•  Arrhythmias 
•  Compartment Syndrome
•  Embolization 
•  Hematoma 
•  Hemorrhage, including bleeding at the puncture site 
•  Hypotension/hypertension 
•  Inflammation 
•  Occlusion 
•  Pain or tenderness 
•  Pneumothorax or hemothorax 
•  Sepsis/infection 
•  Shock 
•  Short term hemodynamic deterioration 
•  Stroke 
•  Thrombosis 
•  Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm 

Directions for Use 
Handling & Storage 
Store in a cool, dry, dark place. Do not store near 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 Required 
•  Contrast medium 
•  Sterile saline solution 
•  Luer lock syringe/inflation device with manometer (10 ml or larger) 
•  Appropriate introducer sheath and dilator set 
•  0.014" or 0.018" guidewire 

Dilatation Catheter Preparation 
NOTE: Remove the stylet prior to removing the protective sheath as part of the 
preparation for use. 
1. Remove Catheter from package. Verify the balloon size is suitable for the 

procedure and the selected accessories accommodate the catheter as labeled. 
2. 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.

3. 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 (25% 
contrast medium/75% sterile saline solution). Do not use air or any gaseous 
medium to inflate the balloon. 

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

5. Connect the syringe to the stopcock. 
6. Hold the syringe with the nozzle pointing downward, open the stopcock and 

aspirate for approximately 15 seconds. Release the plunger. 
7. Repeat step #6 two more times or until bubbles no longer appear during 

aspiration (negative pressure). Once completed, evacuate all air from the barrel of 
the syringe/inflation device. 

8. Prepare the wire lumen of the catheter by attaching a syringe to the wire lumen 
hub and flushing with sterile saline solution. 

9. In order to activate the hydrophilic coating, wet the balloon catheter with sterile 
saline immediately prior to its insertion into the introducer sheath. 

Use of the Ultraverse® 014 and Ultraverse® 018 PTA Balloon 
Dilatation Catheters 
1. Backload the distal tip of the ULTRAVERSE® 014 or ULTRAVERSE® 018 PTA Balloon 

Dilatation Catheters 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. (Note: If using a hydrophilic guidewire, ensure that it is kept hydrated 
with sterile normal saline, at all times.) 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. 

NOTE: Balloon lengths 100mm and longer have two marker bands located at the 
distal portion of the working length of the balloon and one marker band at the proximal 
portion. The working length of the balloon is measured at the proximal edge of the 
proximal marker band to the distal edge of the most distal marker band.
4. Apply negative pressure to fully evacuate fluid from the balloon. Confirm that the 

balloon is fully deflated under fluoroscopy and that no contrast is left in the balloon. 

5. While maintaining negative pressure and the position of the guidewire, 
grasp the balloon catheter just outside the sheath and 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. 

Optional: When used as a location reference tool, utilize the GEOALIGN® Marking 
System to assist with measuring how far the catheter has advanced. The GEOALIGN® 
Marking System provides an approximation that may not be an exact representation 
of the actual distance traveled intravascularly and should be confirmed under 
fluoroscopy (Reference Figure 3).

Introducer

1
cm

1
cm

Point A-
Shaft Inserted 49cm

Figure 3
Optional: When used for intravascular length measurement, advance or retract the 
catheter between Points A and B utilizing the GEOALIGN® Marking System to measure 
the difference. The GEOALIGN® Marking System provides an approximation that may 
not be an exact representation of the actual distance traveled intravascularly and 
should be confirmed under fluoroscopy (Reference Figure 4).
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Figure 4
Optional: To facilitate repeat catheter alignment with an additional device with the 
GEOALIGN® Marking System, ensure the GEOALIGN® markings are at the same location 
outside the sheath as the initial device.

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 and rinsed with sterile normal saline. Balloon rewrapping 
should only occur while the balloon catheter is supported with a guidewire or stylet. 
1.  Load the balloon catheter onto a guidewire. 
2.  Advance the balloon catheter over the prepositioned guidewire to the introduction 

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

3.  Continue the procedure according to the “Use of the ULTRAVERSE® 014 and 
ULTRAVERSE® 018 PTA Balloon Dilatation 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 
Bard Peripheral Vascular warrants to the first 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 product, at 
Bard Peripheral Vascular’s sole discretion, or refunding your net price paid. 
Wear and tear from normal use or defects resulting from misuse of this product 
is 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. 
Some states/countries do not allow an exclusion of implied warranties, 
incidental or consequential damages. You may be entitled to additional 
remedies under the laws of your state/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 Peripheral Vascular to see if additional product 
information is available.
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FRANÇAIS
MODE D’EMPLOI 
ATTENTION : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu 
que par un médecin ou sur prescription médicale. 

Description du dispositif 
Les cathéters de dilatation à ballonnet pour ATP (angioplastie transluminale percutanée) 
ULTRAVERSE® 014 et 018 sont des cathéters à ballonnet de petits vaisseaux se composant d’un 
cathéter à lumière sur guide coaxial et d’un ballonnet fixé à l’extrémité distale. Des repères 
radio-opaques délimitent la longueur utile du ballonnet et facilitent sa mise en place quelle 
que soit la longueur du ballonnet. Pour les ballonnets d’une longueur supérieure ou égale à 
100 mm, deux repères radio-opaques sont positionnés sur la partie distale du ballonnet et 
un repère radio-opaque est positionné sur la partie proximale du ballonnet, afin de permettre 
de distinguer l’extrémité distale du ballonnet de son extrémité proximale. Les cathéters 
comprennent un embout atraumatique pour faciliter la progression du cathéter vers et à 
travers la sténose. Pour faciliter la progression du cathéter à travers la sténose de l’appareil 
vasculaire et des vaisseaux, le segment distal du corps et du ballonnet est recouvert d’un 
double revêtement hydrophile ULTRA-CROSS®. Les cathéters ULTRAVERSE® 014 et 018 sont 
disponibles en plusieurs longueurs de corps. Le cathéter ULTRAVERSE® 014 est compatible avec 
les fils-guides de 0,014 po, tandis que le cathéter ULTRAVERSE® 018 est compatible avec les 
fils-guides de 0,014 po et 0,018 po. La partie proximale des cathéters comprend un embout 
Luer-Lock femelle relié à la lumière de gonflage et un embout Luer-Lock femelle relié à la 
lumière du guide.
Chaque produit est conditionné avec une gaine réductrice de profil qui est positionnée 
sur le ballonnet pour le protéger avant utilisation. Un stylet est placé dans l’extrémité du 
cathéter pour faciliter le reconditionnement/repliage du ballonnet. Ces produits ne sont 
pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.

Figure 1

Le système de graduations GEOALIGN® est une règle graduée non radio-opaque 
située sur le corps du cathéter mesurant la distance depuis l’extrémité distale. Les 
graduations GEOALIGN® sont placées sur le corps du cathéter à intervalles de 1 cm, 
avec une précision de ±1 mm. La distance depuis l’extrémité distale du cathéter est 
marquée tous les 10 cm. Les bandes plus larges indiquent le point à mi-chemin (5 cm) 
entre les distances marquées. Le système de graduations GEOALIGN® est conçu pour 
être utilisé comme un outil permettant de mesurer depuis l’extérieur l’avancement et/
ou la rétraction du cathéter dans le vaisseau. Il fournit une référence intravasculaire 
pour l’emplacement de l’extrémité distale du cathéter ou une mesure approximative de 
la longueur intravasculaire entre deux points. Le système de graduations GEOALIGN® 
peut également faciliter l’alignement géographique d’un dispositif thérapeutique 
supplémentaire comportant le même système de graduations GEOALIGN®.
REMARQUE : le système de graduations GEOALIGN® fournit une approximation qui 
peut ne pas être une représentation exacte de la distance véritablement parcourue à 
l’intérieur du vaisseau et qui doit donc être confirmée sous radioscopie.
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Figure 2

REMARQUE : le système de graduations GEOALIGN® comprend des graduations de couleur 
blanche non radio-opaques qui sont conçues pour être utilisées en dehors de la gaine.

Indications thérapeutiques 
Les cathéters de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 014 et ULTRAVERSE® 018 sont 
indiqués pour une utilisation dans le cadre d’une angioplastie transluminale 
percutanée (ATP) des artères rénales, poplitées, tibiales, fémorales et fibulaires. Ces 
cathéters ne doivent pas être utilisés dans des artères coronaires. 

Contre-indications 
Aucune connue. 

Avertissements 
1. Contenu livré STÉRILE en utilisant de l’oxyde d’éthylène (EtO). Apyrogène. 

Ne pas utiliser si la barrière stérile est ouverte ou endommagée. Ne pas 
réutiliser, retraiter ou restériliser. 

2. Ce dispositif a été conçu pour un usage unique. La réutilisation de ce 
dispositif médical expose les patientes à un risque de contamination 
croisée car les dispositifs médicaux (surtout lorsqu’ils sont pourvus d’une 
lumière longue et étroite, qu’ils sont articulés et/ou qu’ils comportent des 
espaces entre leurs éléments) sont difficiles, voire impossibles, à nettoyer 
en cas de contact prolongé avec des fluides ou des tissus corporels 

présentant un risque de contamination par des pyrogènes ou des 
microbes. Tout résidu de substance biologique est susceptible de favoriser 
la contamination du dispositif par des agents pyrogènes ou par des micro-
organismes, ce qui peut provoquer des complications infectieuses. 

3. Ne pas restériliser. Après restérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie 
en raison d’un degré indéterminable de contamination potentielle par des 
pyrogènes ou des microbes pouvant conduire à des complications infectieuses. 
Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical 
augmentent le risque de dysfonctionnement dû aux éventuels effets indésirables 
sur les composants en raison de changements thermiques et/ou mécaniques. 

4. Afin de réduire le risque d’endommagement du vaisseau, 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. Lorsque le cathéter est exposé au système vasculaire, il doit être manipulé 
sous examen 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. 

6. 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. 

7. Après utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Le 
manipuler et l’éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et 
aux réglementations locales, étatiques et fédérales en vigueur. 

8. La sécurité et l’efficacité du dispositif n’ont pas été établies, ou sont inconnues, 
dans des régions vasculaires autres que celles spécifiquement indiquées. 

Précautions 
1. Consulter le mode d’emploi des accessoires pour prendre connaissance des 

avertissements, précautions et événements indésirables potentiels du site d’accès.
2. 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 compatibles avec la procédure pour laquelle il sera utilisé. Ne pas utiliser le 
produit s’il est visiblement endommagé. 

3. Les cathéters de dilatation à ballonnet pour ATP ULTRAVERSE® 014 et  
ULTRAVERSE® 018 ne doivent être utilisés que par des médecins formés à la 
réalisation d’angioplastie transluminale percutanée. 

4. La taille de gaine minimum acceptable en France est imprimée sur l’étiquette 
de l’emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter pour ATP à travers une 
gaine d’introduction d’une taille inférieure à celle indiquée sur l’étiquette. 

5. Ne pas retirer le guide in situ pour faire avancer le produit de contraste dans la lumière 
ou effectuer un changement de fil. Si le fil est retiré alors que le cathéter à ballonnet 
est placé dans une anatomie tortueuse, le risque d’entortiller le cathéter est augmenté. 

6. Utiliser le produit de gonflage pour ballonnet recommandé (25 % de produit de 
contraste/75 % de sérum physiologique stérile). Il a été mis en évidence qu’un rapport 
25/75 % de produit de contraste/sérum physiologique permet des temps de gonflage/
dégonflage plus courts. Ne jamais utiliser d’air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet. 

7. Si une résistance est perceptible pendant le retrait du cathéter par la gaine 
d’introduction après la procédure, déterminer par fluoroscopie si du produit de 
contraste est piégé dans le ballonnet. En présence de produit de contraste, 
pousser le ballonnet hors de la gaine, puis évacuer complètement le produit de 
contraste avant de procéder au retrait du ballonnet. 

8.  Si une résistance se fait toujours sentir pendant le retrait du cathéter au terme de la 
procédure, il est recommandé de retirer le cathéter à ballonnet et le guide/la gaine 
d’introduction d’un seul tenant et de remplacer le cathéter à ballonnet précédemment 
utilisé par un nouveau ballonnet. Faire preuve de prudence lors du retrait du dispositif. 

9. Cesser d’utiliser le cathéter à ballonnet si le corps a été plié ou tordu. Ne pas 
courber, tordre ou altérer excessivement la forme du dispositif, car cela risquerait 
de compromettre l’intégrité du revêtement hydrophile.

10. Avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d’introduction, nettoyer le ballonnet 
avec de la gaze humide et le rincer avec du sérum physiologique stérile. Éviter 
de trop essuyer les parties recouvertes du dispositif ou de les essuyer avec de la 
gaze sèche, car cela risquerait d’endommager le revêtement hydrophile.

11. Le reconditionnement du ballonnet ne doit être effectué que lorsque le cathéter à 
ballonnet est soutenu par un guide ou un stylet. 

12. Ce dispositif est recouvert d’un revêtement hydrophile au niveau du segment distal 
du corps et du ballonnet. Pour de plus amples renseignements sur la façon de 
préparer et d’utiliser ce dispositif, se reporter à la section « Mode d’emploi » afin 
de s’assurer qu’il fonctionne comme il se doit. Le non-respect des avertissements 
de cet étiquetage risque d’endommager le revêtement hydrophile, ce qui peut 
nécessiter une intervention ou entraîner des effets indésirables graves.

13. Pour activer le revêtement hydrophile, il est recommandé d’humidifier le cathéter 
ULTRAVERSE® avec du sérum physiologique stérile juste avant son insertion dans 
le corps. L’utilisation de différents milieux autres que la solution recommandée 
risque d’affecter le revêtement hydrophile et ses performances.

14. Le système de graduations GEOALIGN® est conçu pour être utilisé comme un 
outil de référence supplémentaire visant à accompagner la procédure standard 
réalisée par le médecin effectuant l’intervention. Le recours à l’imagerie par 
radioscopie est recommandé après le positionnement du cathéter dans la lésion 
cible et avant le déploiement du ballonnet.

15. Éviter d’utiliser de l’alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres solvants pour 
pré-traiter le dispositif, car cela pourrait entraîner des changements imprévisibles 
du revêtement hydrophile susceptibles d’affecter la sécurité et les performances 
du dispositif.

Cathéter de dilatation à ballonnet pour ATP
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16. Éviter de pré-tremper les dispositifs pendant des périodes prolongées, car cela 
pourrait avoir une incidence sur les performances du revêtement hydrophile.

17. Il est recommandé d’envisager d’utiliser des anticoagulants, des agents 
antiplaquettaires et/ou des vasodilatateurs, conformément aux normes de 
soins validées ou aux directives de l’établissement en vigueur en matière de 
procédures endovasculaires périphériques.

Effets indésirables potentiels 
Plusieurs complications peuvent résulter d’une procédure de dilatation à ballonnet 
périphérique : 
• Intervention supplémentaire
•  Réaction allergique aux médicaments ou au produit de contraste 
•  Anévrisme ou pseudo-anévrisme
•  Arythmies
•  Syndrome du compartiment
•  Embolisation 
•  Hématome 
•  Hémorragie, y compris des saignements au niveau du site de ponction 
•  Hypotension/hypertension 
•  Inflammation 
•  Occlusion 
•  Douleurs ou sensibilité
•  Pneumothorax or hémothorax 
•  Sepsis/infection 
•  Choc
•  Détérioration des valeurs hémodynamiques à court terme 
•  AVC
•  Thrombose 
•  Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau 

Instructions d’utilisation 
Manipulation et conservation 
Conserver dans un endroit frais et sec, à l’abri de la lumière. Ne pas conserver à 
proximité de sources de rayonnement ou de rayons ultraviolets. 
Procéder à la rotation des stocks de sorte que les cathéters et autres produits 
comportant une date de péremption soient utilisés avant la « date limite d’utilisation ». 
Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé ou ouvert. 

Matériel requis 
•  Produit de contraste 
•  Sérum physiologique stérile 
•  Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec un manomètre (10 ml ou plus) 
•  Gaine d’introduction et trousse de dilatateurs appropriés
•  Guide de 0,014 po ou de 0,018 po

Préparation du cathéter de dilatation 
REMARQUE : lors de la préparation, retirer le stylet avant de retirer la gaine protectrice. 
1. Retirer le cathéter de l’emballage. Vérifier que la taille du ballonnet convient 

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

2. Retirer la protection du ballonnet et le stylet en tenant le cathéter à ballonnet juste de 
façon proximale à côté du ballonnet et, avec l’autre main, maintenir délicatement la 
protection du ballonnet et la faire glisser de façon distale hors du cathéter à ballonnet.

3. Avant utilisation, l’air présent dans le cathéter à ballonnet doit être expulsé. Pour 
faciliter la purge, choisir une seringue ou un dispositif de gonflage de 10 ml ou 
plus et remplir environ la moitié du produit de gonflage du ballonnet approprié 
(25 % de produit de contraste/75 % de sérum physiologique stérile). Ne pas 
utiliser d’air ni aucun gaz pour gonfler le ballonnet. 

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

5. Raccorder la seringue au robinet. 
6. Maintenir la seringue avec la buse pointant vers le bas, ouvrir le robinet et aspirer 

pendant environ 15 secondes. Relâcher le piston. 
7. Répéter l’étape 6 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. 

8. Préparer la lumière du guide du cathéter en fixant une seringue sur l’embout de la 
lumière du guide et en rinçant avec du sérum physiologique stérile. 

9. Pour activer le revêtement hydrophile, humidifier le cathéter à ballonnet avec du 
sérum physiologique stérile juste avant son insertion dans la gaine d’introduction. 

Utilisation des cathéters de dilatation à ballonnet pour ATP 
Ultraverse® 014 et Ultraverse® 018 
1. Positionner l’extrémité distale des cathéters de dilatation à ballonnet pour 

ATP ULTRAVERSE® 014 ou ULTRAVERSE® 018 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. (Remarque : en cas d’utilisation d’un guide hydrophile, s’assurer qu’il 
reste constamment imbibé de sérum physiologique stérile normal.) Si le cathéter 
de dilatation souhaité ne permet pas de traverser la sténose, utiliser un cathéter 
de diamètre inférieur pour procéder à la dilatation préalable de la lésion afin de 
faciliter le passage d’un cathéter de dilatation d’une taille plus appropriée. 

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

REMARQUE : les ballonnets dont la longueur est supérieure ou égale à 100 mm 
possèdent deux repères au niveau de la partie distale de la longueur utile du ballonnet et 
un repère au niveau de la partie proximale. La longueur utile du ballonnet est mesurée 
entre le bord proximal du repère proximal et le bord distal du repère le plus distal.
4. Appliquer une pression négative afin d’évacuer complètement le liquide du 

ballonnet. Vérifier sous radioscopie que le ballonnet est entièrement dégonflé et 
qu’il ne reste pas de produit de contraste à l’intérieur. 

5. Tout en maintenant une pression négative et la position du guide, saisir le 
cathéter à ballonnet juste à l’extérieur de la gaine et retirer le cathéter de 
dilatation dégonflé sur le guide à travers 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. 

Facultatif : lorsqu’il est utilisé comme outil de référence pour repérer un 
emplacement, le système de graduations GEOALIGN® doit être utilisé pour aider à 
mesurer la distance parcourue par le cathéter. Le système de graduations GEOALIGN® 
fournit une approximation qui peut ne pas être une représentation exacte de la 
distance véritablement parcourue à l’intérieur du vaisseau et qui doit donc être 
confirmée sous radioscopie (voir figure 3).

Gaine  
d’introduction

1
cm

1
cm

Point A-
Corps inséré sur 49 cm

Figure 3
Facultatif : lorsqu’il est utilisé pour procéder à la mesure de la longueur 
intravasculaire, avancer ou rétracter le cathéter entre les points A et B en utilisant 
le système de graduations GEOALIGN® afin de mesurer la différence. Le système 
de graduations GEOALIGN® fournit une approximation qui peut ne pas être une 
représentation exacte de la distance véritablement parcourue à l’intérieur du vaisseau 
et qui doit donc être confirmée sous radioscopie (voir figure 4).
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Figure 4
Facultatif : pour faciliter le réalignement du cathéter avec un dispositif supplémentaire 
à l’aide du système de graduations GEOALIGN® s’assurer que les graduations GEOALIGN® 
se trouvent au même endroit à l’extérieur de la gaine que le dispositif initial.

Réinsertion du ballonnet
Précaution : cesser d’utiliser le cathéter à ballonnet si le corps a été plié ou tordu. 
Précaution : avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d’introduction, nettoyer 
le ballonnet avec de la gaze humide et le rincer avec du sérum physiologique stérile. 
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. 
2.  Faire avancer le cathéter à ballonnet sur le guide prépositionné vers le site 

d’introduction et à travers la gaine d’introduction. En cas de résistance, remplacer 
le cathéter à ballonnet préalablement utilisé par un ballonnet neuf. 

3.  Poursuivre la procédure conformément à la section « Utilisation du cathéter de 
dilatation à ballonnet pour ATP ULTRAVERSE® 014 et ULTRAVERSE® 018 » présentée ici. 

Avertissement : après utilisation, ce produit peut présenter un risque 
biologique. Le manipuler et l’éliminer conformément aux pratiques médicales 
acceptées et aux réglementations locales, étatiques et fédérales en vigueur. 

Garantie 
Bard Peripheral Vascular garantit à l’acheteur d’origine que ce produit est exempt 
de défauts matériels et de malfaçons pendant une période d’un an à compter de la 
date du premier achat. La responsabilité liée à la garantie de ce produit sera limitée 
à la réparation ou au remplacement du produit défectueux, à l’entière discrétion de 
Bard Peripheral Vascular, ou pourra également donner lieu au remboursement du 
prix net payé. Cette garantie limitée ne couvre pas l’usure résultant d’une utilisation 
normale ni les défauts provoqués par une mauvaise utilisation du produit.
DANS LA LIMITE AUTORISÉE PAR LA LOI APPLICABLE, CETTE GARANTIE 
PRODUIT LIMITÉE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, QU’ELLES 
SOIENT EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE 
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE OU D’ADÉQUATION À UN 
BESOIN SPÉCIFIQUE. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE SAURAIT EN AUCUN 
CAS ÊTRE TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES INDIRECTS OU ACCESSOIRES 
RÉSULTANT DE VOTRE UTILISATION OU MANIPULATION DE CE PRODUIT. 
Certains états/pays n’autorisent pas d’exclusion des garanties implicites, des 
dommages secondaires ou accessoires. Des recours supplémentaires peuvent 
exister dans le cadre de la législation d’un état/pays donné. 
Une date de publication ou de révision et un numéro de révision pour ce 
mode d’emploi sont fournis à l’attention de l’utilisateur sur la dernière page 
de ce livret. Si 36 mois se sont écoulés entre cette date et l’utilisation du 
produit, l’utilisateur doit contacter Bard Peripheral Vascular pour savoir si des 
informations supplémentaires concernant le produit sont disponibles.
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PTA Balloon Dilatation Catheter
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DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNGEN 
ACHTUNG: Gemäß der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur 
von einem Arzt bzw. auf ärztliche Anordnung verkauft werden. 

Produktbeschreibung 
Die ULTRAVERSE® 014 und 018 Ballon-Dilatationskather zur perkutanen transluminalen 
Angioplastie (PTA) sind kleine Ballonkatheter zur Aufdehnung von Gefäßen. Sie bestehen 
aus einem koaxialen Over-the-Wire-Hohlraum-Katheter und einem Ballon an der distalen 
Spitze. Röntgendichte Markierungen umreißen bei Ballons aller Längen die Arbeitslänge 
des Ballons und erleichtern die Positionierung des Ballons. Ballons, die 100 mm lang sind 
oder länger, verfügen über zwei röntgendichte Markierungen am distalen Stück und ein 
röntgendichtes Markierungsband am proximalen Stück, um das distale vom proximalen 
Ende des Ballons unterscheiden zu können. Die Katheter haben eine atraumatische Spitze 
zum leichteren Vorschieben des Katheters bis zur und durch die Stenose. Außerdem 
erleichtert die zweilagige hydrophile ULTRA-CROSS® Beschichtung am distalen Segment 
des Schafts und Ballons das Vorschieben des Katheters durch das Gefäß und durch 
die Stenose. ULTRAVERSE® 014 ist mit 0,014"-Führungsdrähten kompatibel, während 
ULTRAVERSE® 018 mit 0,014"- und 0,018"-Führungsdrähten kompatibel ist. Der proximale 
Teil der Katheter enthält einen weiblichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Inflationslumen 
verbunden ist, und einen weiblichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Führungsdrahtlumen 
verbunden ist.
Der Verpackung jedes Produkts liegt eine profilreduzierende Schleuse bei, die vor der 
Verwendung als Schutz über dem Ballon platziert wird. In die Spitze des Katheters ist 
ein Mandrin eingeführt, um das erneute Aufwickeln/Falten des Ballons zu erleichtern. 
Diese Produkte werden nicht mit Naturlatex hergestellt.

Abbildung 1

Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem stellt eine nicht röntgendichte Skala auf dem 
Schaft des Katheters dar, die den Abstand zur distalen Spitze angibt. Die GEOALIGN® 
Markierungen werden auf dem Schaft des Katheters in 1-cm-Schritten mit einer 
Genauigkeit von ±1 mm angegeben. Der Abstand zur distalen Katheterspitze wird in 
10-cm-Schritten ausgewiesen. Dickere Bänder bezeichnen den Mittelpunkt (5 cm) 
zwischen den gekennzeichneten Abständen. Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem 
ist als externes Messwerkzeug für das intravaskuläre Vorschieben und/
oder Zurückziehen des Katheters geeignet. Je nach Lage der distalen 
Katheterspitze kann dies einer intravaskulären Referenz oder einer ungefähren 
intravaskulären Längenmessung zwischen zwei Punkten dienen. Das GEOALIGN® 
Kennzeichnungssystem kann auch das geografische Ausrichten einer Begleittherapie 
ermöglichen, die das gleiche GEOALIGN® Kennzeichnungssystem aufweist.
HINWEIS: Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem gibt einen ungefähren Wert des 
tatsächlichen intravaskulär zurückgelegten Abstands an; es handelt sich nicht um eine 
exakte Darstellung, was eine fluoroskopische Bestätigung erforderlich macht.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Abbildung 2

HINWEIS: Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem weist nicht röntgendichte weiße 
Markierungen auf und ist für eine Verwendung außerhalb der Schleuse vorgesehen.

Indikationen 
ULTRAVERSE® 014 und ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatationskatheter werden zur 
Verwendung in der perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) der Aa. renalis, 
poplitea, tibialis, femoralis und peronea empfohlen. Diese Katheter darf nicht in 
Koronararterien verwendet werden. 

Kontraindikationen 
Keine bekannt. 

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

verwenden, wenn die sterile Barriere geöffnet oder beschädigt ist. Nicht 
wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht erneut sterilisieren. 

2. Dieses Produkt ist nur für den einmaligen Gebrauch 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 Nahtstellen 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 Mikroben kontaminiert waren. Biologische Rückstände können 
die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen 
fördern, was infektiöse Komplikationen zur Folge haben kann. 

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilität des Produkts kann nach einer 
erneuten Sterilisation nicht gewährleistet werden, da das Ausmaß einer 
evtl. zu infektiösen Komplikationen führenden potenziellen Pyrogen- 
oder Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Die Reinigung, 
Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses medizinischen 
Produkts erhöht die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von 
potenziellen unerwünschten Wirkungen auf Komponenten, die durch 
thermische und/oder mechanische Veränderungen beeinflusst werden, versagt. 

4. Um das Risiko für Gefäßschäden zu senken, sollten Durchmesser und 
Länge des aufgeblasenen Ballons in etwa Durchmesser und Länge des 
Gefäßes proximal und distal zur Stenose entsprechen. 

5. Im Gefäßsystem ist der Katheter unter eingehender fluoroskopischer 
Beobachtung handzuhaben. Katheter erst vorschieben oder zurückziehen, 
wenn er vollständig entleert ist. Wenn bei der Manipulation Widerstand fühlbar 
wird, erst Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch 
übermäßige Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze abbrechen oder sich 
der Ballon ablösen. 

6. Der für dieses Produkt empfohlene nominale Berstdruck (NBD) darf nicht 
überschritten werden. Es können Risse im Ballon entstehen, wenn der NBD 
überschritten wird. Um übermäßige Druckbeaufschlagung zu vermeiden, 
wird die Verwendung eines Geräts zur Drucküberwachung empfohlen. 

7. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle 
darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen 
und im Einklang mit den örtlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und 
-vorschriften handhaben und entsorgen. 

8. Die Sicherheit und Effektivität des Produkts ist in anderen als den speziell 
indizierten Gefäßregionen nicht untersucht worden oder unbekannt. 

Vorsichtsmaßnahmen 
1. Für mögliche Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen und unerwünschte Ereignisse 

an der Zugangsstelle die Gebrauchsanleitung für das Zubehör beachten.
2. Vor der Verwendung den Katheter sorgfältig kontrollieren, um sicherzustellen, 

dass der Katheter während des Versands nicht beschädigt wurde und dass 
Größe, Form und Zustand für das vorgesehene Verfahren geeignet sind. 
Verwenden Sie es nicht, wenn eine Beschädigung vorhanden ist. 

3. Die ULTRAVERSE® 014 und ULTRAVERSE® 018 PTA Ballondilatationskatheter dürfen 
nur von Ärzten verwendet werden, die in der Durchführung der perkutanen 
transluminalen Angioplastie geschult sind. 

4. Die minimale akzeptable French-Größe ist auf dem Verpackungsetikett 
aufgedruckt. Versuchen Sie nicht, den PTA-Katheter durch eine kleinere 
Einführschleuse einzuführen, als auf dem Etikett angegeben ist. 

5. Der Führungsdraht darf nicht in situ entfernt werden, um Kontrastmittel durch den 
Drahtlumen zu schießen oder einen Austausch des Führungsdrahts vorzunehmen. 
Wenn der Führungsdraht zurückgezogen wird, während der Ballonkatheter in stark 
gewundener Anatomie platziert ist, erhöht sich das Risiko von Knicken im Katheter. 

6. Verwenden Sie das empfohlene Ballonaufblasmedium (25 % Kontrastmittel/75 % 
sterile Kochsalzlösung). Es hat sich gezeigt, dass ein Verhältnis zwischen 
Kontrastmittel/steriler Kochsalzlösung von 25 %/75 % das Inflatieren/Deflatieren 
des Ballons beschleunigt. Niemals Luft oder gasförmige Medien zum Aufblasen 
des Ballons verwenden. 

7. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff Widerstand spürbar 
ist, mithilfe von Durchleuchtung prüfen, ob Kontrastmittel im Ballon gefangen ist. 
Falls Kontrastmittel verblieben ist, den Ballon aus der Hülle ausstoßen und das 
Kontrastmittel vollkommen entfernen, bevor Sie fortfahren, den Ballon zurückzuziehen. 

8.  Falls erneut ein Widerstand beim Zurückziehen des Katheters nach dem Ende 
des Vorgangs zu spüren ist, wird empfohlen, den Ballonkatheter zusammen mit 
dem Führungsdraht/der Einführschleuse als eine Einheit zu entfernen und den 
zuvor benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon zu ersetzen. Beim 
Entfernen des Produkts vorsichtig vorgehen. 

9. Den Ballonkatheter nicht weiterverwenden, wenn der Schaft gebogen oder geknickt 
wurde. Die Form des Produkts nicht zu stark verbiegen, verdrehen oder verändern, 
da dadurch die Integrität der hydrophilen Beschichtung beeinträchtigt werden kann.

10. Den Ballon vor dem Einführen durch die Einführschleuse mit feuchter Gaze 
abwischen und mit steriler Kochsalzlösung spülen. Die beschichteten Teile des 
Produkts sollten nicht zu stark oder mit trockener Gaze abgewischt werden, da 
dies die hydrophile Beschichtung beschädigen kann.

11. Das Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, während der Ballonkatheter mit 
einem Führungsdraht oder Mandrin unterstützt wird. 

12. Dieses Produkt verfügt über eine hydrophile Beschichtung im distalen Segment 
des Schafts und des Ballons. Weitere Informationen zur Vorbereitung und 
Verwendung dieses Produkts, um sicherzustellen, dass es wie vorgesehen 
funktioniert, finden Sie im Abschnitt „Gebrauchsanweisungen“. Bei 
Nichtbeachtung der Warnhinweise in dieser Etikettierung kann die hydrophile 
Beschichtung beschädigt werden, was zu einer erforderlichen Intervention oder 
zu schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen führen kann.

13. Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, wird empfohlen, den ULTRAVERSE® 
Katheter unmittelbar vor dem Einführen in den Körper des Patienten mit steriler 
Kochsalzlösung zu befeuchten. Die Verwendung anderer Medien als der empfohlenen 
Lösung kann die hydrophile Beschichtung und deren Leistung beeinträchtigen.

14. Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem soll als zusätzliches Referenzwerkzeug 
dienen und die standardmäßige Vorgehensweise bei einer Intervention begleiten. 
Nach der Positionierung des Katheters an der Zielläsion und vor dem Einsatz des 
Ballons wird das Durchführen einer fluoroskopischen Bildgebung empfohlen.

15. Das Produkt nicht mit Alkohol, antiseptischen Lösungen oder anderen 
Lösungsmitteln vorbehandeln, da dies zu unvorhersehbaren Veränderungen der 
hydrophilen Beschichtung führen kann, die die Sicherheit und Leistungsfähigkeit 
des Produkts beeinträchtigen können.

16. Produkte nicht über einen längeren Zeitraum einweichen, da dies die Leistung der 
hydrophilen Beschichtung beeinträchtigen kann.

Ballon-Dilatationskatheter zur perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA)
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17. Es wird empfohlen, die Verwendung von Antikoagulanzien, 
Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Vasodilatatoren gemäß dem 
anerkannten Praxisstandard oder den institutionellen Richtlinien zu peripheren 
endovaskulären Verfahren in Betracht zu ziehen.

Mögliche unerwünschte Reaktionen 
Bei peripheren Ballondilatationsverfahren können folgende Komplikationen entstehen: 
•  Zusätzliche Intervention 
•  Allergische Reaktion auf Medikamente oder das Kontrastmittel 
•  Aneurysma oder Aneurysma spurium (sog. Pseudoaneurysma) 
•  Herzrhythmusstörungen 
• Kompartmentsyndrom
•  Embolisierung 
•  Hämatom 
•  Blutung, auch Blutung an der Einstichstelle 
•  Hypotonie/Hypertonie 
•  Entzündung 
•  Okklusion 
•  Schmerz oder Berührungsempfindlichkeit 
•  Pneumothorax oder Hämatothorax 
•  Sepsis/Infektion 
•  Schock 
•  Kurzfristige Verschlechterung der Hämodynamik 
•  Schlaganfall 
•  Thrombose 
•  Gefäßdissektion, -perforation, -ruptur oder -spasmus 

Gebrauchsanweisungen 
Handhabung and Aufbewahrung 
Kühl, trocken und lichtgeschützt aufbewahren. Nicht in der Nähe von Strahlen- oder 
UV-Lichtquellen aufbewahren. 
Lagerbestände rotieren, sodass die Katheter und andere Produkte mit Verfallsdatum vor 
diesem Datum verwendet werden. Bei beschädigter oder geöffneter Verpackung nicht 
verwenden. 

Erforderliche Ausrüstung 
•  Kontrastmittel 
•  Sterile Kochsalzlösung 
•  Luer- Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Manometer (10 ml oder größer) 
•  Geeignete Einführschleuse und Dilatatorsatz 
•  0,014"- oder 0,018"-Führungsdraht 

Vorbereiten des Dilatationskatheters 
HINWEIS: Entnehmen Sie den Mandrin, bevor Sie im Rahmen der 
Verfahrensvorbereitung die Schutzschleuse entfernen. 
1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Sicherstellen, dass die Ballongröße für 

das Verfahren geeignet ist und die gewählten Zubehörteile wie auf dem Etikett 
beschrieben zum Katheter passen. 

2. Ballonschutz und Mandrin entfernen. Dazu den Ballonkatheter knapp proximal 
greifen und mit der anderen Hand den Ballonschutz erfassen und distal vom 
Ballonkatheter herunterschieben.

3. Vor der Verwendung die Luft aus dem Ballonkatheter entfernen. Um das Reinigen 
zu erleichtern, eine Spritze oder eine Aufblasvorrichtung mit einer Kapazität von 
10 ml oder mehr wählen und diese bis etwa zur Hälfte mit dem entsprechenden 
Ballonaufblasmedium (25 % Kontrastmittel/75 % sterile Salzlösung) füllen. Nie 
Luft oder andere gasförmige Medien zum Aufblasen des Ballons verwenden. 

4. Einen Absperrhahn mit dem weiblichen Luer-Lock-Anschluss auf dem 
Dilatationskatheter verbinden. 

5. Die Spritze mit dem Absperrhahn verbinden. 
6. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten, den Absperrhahn öffnen und etwa 

15 Sekunden lang aspirieren. Den Kolben loslassen. 
7. Schritt Nr. 6 noch zweimal wiederholen oder bis keine Blasen mehr beim 

Aspirieren (Unterdruck) auftreten. Am Ende des Vorgangs die gesamte Luft aus 
der Spritze/dem Inflatiergerät entfernen. 

8. Das Führungsdrahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine Spritze am 
Drahtlumen-Anschluss befestigen und mit steriler Kochsalzlösung spülen. 

9. Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, den Ballonkatheter unmittelbar vor 
dem Einführen in die Einführschleuse mit steriler Kochsalzlösung befeuchten. 

Verwendung der Ultraverse® 014 und Ultraverse® 018 PTA 
Ballondilatationskatheter 
1. Die distale Spitze der ULTRAVERSE® 014 oder ULTRAVERSE® 018 PTA 

Ballondilatationskatheter von hinten über den bereits positionierten Führungsdraht 
laden und Spitze bis zur Einführstelle vorschieben. 

2. Katheter durch die Einführschleuse und über den Draht bis zum Aufblasort 
vorschieben. (Hinweis: Bei Verwendung eines hydrophilen Führungsdrahtes ist 
sicherzustellen, dass dieser stets mit steriler physiologischer Kochsalzlösung feucht 
gehalten wird.) Wenn die Stenose mit dem gewünschten Dilatationskatheter nicht 
überbrückt werden kann, einen Katheter mit kleinerem Durchmesser verwenden, 
um die Läsion vorab aufzuweiten, sodass der Durchgang eines Dilatationskatheters 
mit besser passender Größe erleichtert wird. 

3. Ballon relativ zur aufzuweitenden Läsion positionieren, sicherstellen, dass der 
Führungsdraht an Ort und Stelle ist, und Ballon auf den entsprechenden Druck aufblasen. 

HINWEIS: Ballons, die 100 mm lang sind oder länger, verfügen über zwei 
Markierungsbänder am distalen Stück ihrer Arbeitslänge und ein Markierungsband 
am proximalen Stück. Die Arbeitslänge des Ballons wird vom proximalen Ende des 
proximalen Markierungsbandes bis zum distalen Ende des am weitesten entfernten 
distalen Markierungsbandes gemessen.
4. Vakuum anlegen, um die Flüssigkeit vollständig aus dem Ballon zu entfernen. 

Fluoroskopisch bestätigen, dass der Ballon vollständig entleert und kein 
Kontrastmittel im Ballon verblieben ist. 

5. Bei angelegtem Vakuum und gleicher Führungsdrahtposition den Ballonkatheter 
genau außerhalb der Einführschleuse ergreifen und den nicht aufgeblasenen 
Katheter über den Führungsdraht durch die Einführschleuse zurückziehen. Mit 
einer sanften Bewegung gegen den Uhrzeigersinn kann die Entfernung des 
Katheters durch die Einführschleuse erleichtert werden. 

Optional: Wenn das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem als Referenzwerkzeug zum 
Bestimmen der Lage verwendet wird, kann es dazu dienen, zu messen, wie weit der 
Katheter eingeführt wurde. Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem gibt einen ungefähren 
Wert des tatsächlichen intravaskulär zurückgelegten Abstands an; es handelt sich nicht um 
eine exakte Darstellung, die fluoroskopisch bestätigt werden muss (siehe Abbildung 3).

Einführinstrument

1
cm

1
cm

Punkt A-
Schaft 49 cm eingeführt

Abbildung 3
Optional: Wenn das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem zum Messen der 
intravaskulären Länge verwendet wird, kann der Abstand zwischen Punkt A und 
B anhand des Vor- und Zurückschiebens des Katheters gemessen werden. Das 
GEOALIGN® Kennzeichnungssystem gibt einen ungefähren Wert des tatsächlichen 
intravaskulär zurückgelegten Abstands an; es handelt sich nicht um eine exakte 
Darstellung, die fluoroskopisch bestätigt werden muss (siehe Abbildung 4).

Einführinstrument

Abstand von Punkt A zu Punkt B

Punkt B-
Schaft 44 cm eingeführt

Punkt A-
Schaft 49 cm eingeführt

5 cm

Abbildung 4
Optional: Sicherstellen, dass sich die GEOALIGN® Markierungen außerhalb der 
Schleuse an derselben Stelle befinden, wie beim ersten Gerät, um ein Wiederholen 
der Katheterausrichtung mit einem zusätzlichen Gerät und anhand des GEOALIGN® 
Kennzeichnungssystems zu ermöglichen.
Erneutes Einführen des Ballons
Vorsicht: Den Ballonkatheter nicht weiterverwenden, wenn der Schaft gebogen oder 
geknickt wurde. 
Vorsicht: Den Ballon vor dem Einführen durch die Einführschleuse mit feuchter Gaze 
abwischen und mit steriler Kochsalzlösung spülen. Das Aufwickeln des Ballons sollte nur 
erfolgen, während der Ballonkatheter mit einem Führungsdraht oder Mandrin unterstützt wird. 
1.  Den Ballonkatheter auf einen Führungsdraht laden. 
2.  Den Ballonkatheter über den zuvor positionierten Führungsdraht zum Zugang 

und durch die Einführschleuse führen. Wenn Widerstand fühlbar ist, den zuvor 
benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen. 

3.  Vorgang wie im Abschnitt „Verwendung des ULTRAVERSE® 014 und ULTRAVERSE® 018 
PTA Ballondilatationskatheters“ in diesem Dokument beschrieben fortsetzen. 

Warnung: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische 
Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen 
Vorgehensweisen und im Einklang mit den örtlichen, staatlichen und 
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen. 

Garantie 
Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts für ein 
Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern 
ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie beschränkt sich 
nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder 
den Ersatz des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Käufer gezahlten 
Nettopreises. Abnutzung und Verschleiß infolge der regulären Nutzung oder 
Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese beschränkte 
Garantie nicht abgedeckt.
SOWEIT IM RAHMEN DER GELTENDEN GESETZE ZULÄSSIG, ERSETZT 
DIESE EINGESCHRÄNKTE PRODUKTGARANTIE SÄMTLICHE ANDEREN 
AUSDRÜCKLICHEN ODER KONKLUDENTEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH 
JEGLICHER KONKLUDENTEN GARANTIE DER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER 
EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR 
HAFTET DEM KÄUFER GEGENÜBER KEINESFALLS FÜR INDIREKTE SCHÄDEN, 
NEBEN- ODER FOLGESCHÄDEN, DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER 
NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN. 
In einigen Ländern ist der Ausschluss konkludenter Garantien sowie von Neben- 
oder Folgeschäden nicht erlaubt. Möglicherweise stehen Ihnen im Rahmen der 
für Sie geltenden Gesetzgebung weitere Rechtsbehelfe zur Verfügung. 
Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschüre 
das Erscheinungs- bzw. Überarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer für 
diese Gebrauchsanweisung angegeben. Sind zwischen diesem Datum und der 
Verwendung des Produktes 36 Monate vergangen, so sollte sich der Anwender 
an Bard Peripheral Vascular wenden, um festzustellen, ob mittlerweile 
zusätzliche Produktinformationen vorliegen. 
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ITALIANO
STRUZIONI PER L’USO 
ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo 
dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica. 

Descrizione del dispositivo 
I Cateteri a palloncino ULTRAVERSE® 014 e 018 per PTA (angioplastica percutanea 
transluminale) sono cateteri a palloncino per piccoli vasi formati da un catetere ’over the 
wire’ a lume coassiale con un palloncino fissato all’estremità distale. In tutte le diverse 
lunghezze del palloncino sono presenti dei marker radiopachi che indicano la lunghezza 
operativa e fungono da ausilio al posizionamento del palloncino. Nei palloncini di lunghezza 
pari o superiore a 100 mm, due marker radiopachi sono collocati nella porzione distale del 
palloncino e un marker radiopaco nella porzione prossimale, in modo da distinguere le due 
estremità. I cateteri sono dotati di una punta atraumatica, che agevola l’avanzamento del 
catetere fino a e attraverso la stenosi. Per facilitare l’avanzamento del catetere attraverso 
il sistema vascolare e le stenosi vascolari, il rivestimento idrofilo a due strati ULTRA-CROSS® 
è presente sul segmento distale dello stelo e del palloncino. ULTRAVERSE® 014 e 018 sono 
disponibili con steli di diverse lunghezze. ULTRAVERSE® 014 è compatibile con fili guida 
da 0,014", mentre ULTRAVERSE® 018 è compatibile con fili guida da 0,014" e 0,018". La 
porzione prossimale dei cateteri è provvista di un raccordo luer lock femmina collegato al 
lume di gonfiaggio e di un raccordo luer lock femmina collegato al lume per il filo guida.
Una guaina di riduzione del profilo posizionata sul palloncino, fornita con ogni 
dispositivo, ne garantisce la protezione prima dell’utilizzo. Un mandrino inserito 
all’interno della punta del catetere per agevolare il riavvolgimento/ripiegamento del 
palloncino. I prodotti non sono realizzati con lattice di gomma naturale.

Figura 1

Il sistema di marcatura GEOALIGN® consiste in una riga per misurazione non radiopaca sullo 
stelo del catetere che parte dall’estremità distale. Le marcature GEOALIGN® sono disposte 
sullo stelo del catetere in fasce di incremento da 1 cm, con una precisione di ±1 mm. La 
distanza dalla punta distale del catetere è contrassegnata da incrementi di 10 cm. Le 
bande più spesse indicano il punto intermedio (5 cm) tra le distanze contrassegnate. Il 
sistema di marcatura GEOALIGN® è progettato per essere utilizzato come strumento per 
misurare dall’esterno l’avanzamento e/o la retrazione intravascolare del catetere. Ciò può 
fornire un riferimento intravascolare in merito alla posizione della punta distale del catetere 
o una misurazione approssimativa della distanza intravascolare tra due punti. Il sistema 
di marcatura GEOALIGN® può inoltre agevolare l’allineamento geografico di una terapia 
aggiuntiva che include lo stesso sistema di marcatura GEOALIGN®.
NOTA: il sistema di marcatura GEOALIGN® fornisce una misurazione approssimativa 
che potrebbe non rappresentare la distanza reale percorsa all’interno del vaso e che 
deve essere confermata tramite fluoroscopia.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Figura 2

NOTA: il sistema di marcatura GEOALIGN® include marcature bianche non radiopache 
progettate per essere utilizzate al di fuori della guaina.

Indicazioni per l’uso 
I Cateteri a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018 sono consigliati 
per l’angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle arterie renali, popliteali, tibiali, 
femorali e peroneali. Questi cateteri non sono adatti all’uso 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. Non 
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. 

2. Questo dispositivo è esclusivamente monouso. Un suo 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 di pulizia dai fluidi o dai tessuti corporei, che 
presentano un potenziale rischio di contaminazione pirogenica o microbica 
una volta entrati in contatto con il dispositivo medico per un periodo di 
tempo indeterminato, risultano difficili se non impossibili. I residui di materiali 
biologici possono favorire la contaminazione del dispositivo con agenti 
pirogeni o microrganismi che possono provocare complicanze infettive. 

3. Non risterilizzare. La sterilità del prodotto non è garantita in seguito a 
risterilizzazione a causa di una potenziale contaminazione pirogena o 
microbica non quantificabile, che può comportare complicanze di tipo 
infettivo. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente 
dispositivo medicale aumentano la probabilità di un suo malfunzionamento 
a causa di potenziali effetti avversi su componenti che sono influenzati da 
cambiamenti termici e/o meccanici. 

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. Quando il catetere viene esposto al sistema vascolare, deve essere maneggiato 
mediante osservazione fluoroscopica di alta qualità. Non far avanzare o 
arretrare il catetere fino a quando il palloncino non è completamente sgonfio. 
Se durante la manipolazione si percepisce resistenza, determinarne la causa 
prima di proseguire. L’applicazione di una forza eccessiva sul catetere può 
provocare la rottura della punta o il distacco del palloncino. 

6. Non superare la RBP (pressione nominale di scoppio) raccomandata 
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 per il monitoraggio della pressione. 

7. Dopo l’uso, questo prodotto può costituire un potenziale rischio biologico. 
Maneggiare e smaltire secondo la pratica medica comunemente accettata e 
secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali applicabili. 

8. La sicurezza e l’efficacia del dispositivo non sono state stabilite, o sono 
sconosciute, in regioni vascolari diverse da quelle espressamente indicate. 

Precauzioni 
1. Fare riferimento alle Istruzioni per l’uso dell’accessorio per eventuali avvertenze, 

precauzioni ed eventi aversi relativi al sito di accesso.
2. Prima dell’uso, verificare attentamente che il catetere non sia stato danneggiato 

durante la spedizione e che la sua dimensione, forma e condizione siano idonee alla 
procedura per cui è destinato. Non utilizzare il prodotto in caso di danni evidenti. 

3. I Cateteri a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018 devono 
essere utilizzati solo da medici addestrati nella tecnica di angioplastica 
percutanea transluminale. 

4. La dimensione minima accettabile in French della guaina è stampata sull’etichetta 
della confezione. Non tentare di far passare il catetere per PTA attraverso una guaina 
di introduzione di dimensione inferiore rispetto a quella indicata sull’etichetta. 

5. Non rimuovere la guida in situ per iniettare contrasto attraverso il lume della guida né 
effettuare un cambio guida. Se la guida viene rimossa mentre il catetere a palloncino 
è situato in anatomie tortuose, il rischio di attorcigliamento del catetere è maggiore. 

6. Utilizzare il mezzo raccomandato per gonfiare il palloncino (25% mezzo di 
contrasto/75% soluzione salina sterile). È stato riscontrato che una miscela 
in rapporto 25:75% di mezzo di contrasto e soluzione salina assicura tempi di 
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino più rapidi. Non utilizzare mai aria o altre 
sostanze gassose 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 contrasto non sia bloccato nel palloncino. In caso affermativo, spingere il 
palloncino fuori dalla guaina, quindi evacuare completamente il contrasto prima di 
procedere alla rimozione del palloncino. 

8.  Nel caso in cui la resistenza durante la fase di ritiro post-procedura del catetere 
dovesse persistere, si consiglia di rimuovere il catetere a palloncino e il filo guida/
guaina di introduzione come un’unità singola, e sostituire il catetere a palloncino 
precedentemente utilizzato con un nuovo palloncino. Prestare attenzione durante 
la rimozione del dispositivo. 

9. Se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o torsioni, sospendere l’uso del 
catetere a palloncino. Non piegare, torcere o alterare la forma del dispositivo in 
quanto potrebbe compromettere l’integrità del rivestimento idrofilo.

10. Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina di introduzione, pulire il palloncino 
con una garza e sciacquarlo con salina normale sterile. Evitare di strofinare 
eccessivamente durante la pulizia le parti rivestite del dispositivo o di strofinare con 
una garza asciutta, in quanto ciò potrebbe danneggiare il rivestimento idrofilo.

11 Per il riavvolgimento del palloncino è necessario che il catetere a palloncino sia 
sostenuto da un filo guida o da un mandrino. 

12 Questo dispositivo è ricoperto da un rivestimento idrofilo sul segmento distale 
dello stelo e del palloncino. Consultare la sezione Istruzioni per l’uso, per ulteriori 
informazioni su come preparare e utilizzare questo dispositivo al fine di garantirne 
il funzionamento come previsto. La mancata osservanza delle avvertenze 
riportate in questa etichettatura potrebbe causare danni al rivestimento idrofilo, 
che possono richiedere un intervento o provocare gravi eventi avversi.

13. Per attivare il rivestimento idrofilico, bagnare il catetere ULTRAVERSE® con 
soluzione salina sterile poco prima dell’inserimento nel corpo. L’utilizzo di mezzi 
diversi dalla soluzione raccomandata potrebbe avere un impatto sul rivestimento 
idrofilo e sulle sue prestazioni.

14. Il sistema di marcatura GEOALIGN® è concepito per essere utilizzato come strumento di 
riferimento aggiuntivo per accompagnare la procedura operativa standard. Si consiglia 
di fare ricorso alla visualizzazione fluoroscopica in seguito al posizionamento del 
catetere nella lesione target e prima dell’espansione del palloncino.

15. Evitare l’uso di alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi per pretrattare il 
dispositivo, in quanto ciò potrebbe causare modifiche imprevedibili nel rivestimento 
idrofilo in grado di compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

Catetere a palloncino per PTA
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16. Evitare la pre-immersione dei dispositivi per periodi prolungati, in quanto questo 
potrebbero influire sulle prestazioni del rivestimento idrofilo.

17. Si consiglia di prendere in considerazione l’utilizzo di anticoagulanti, agenti 
antipiastrinici e/o vasodilatatori, secondo la prassi standard accettata o le linee 
guida dell’istituto riguardanti le procedure endovascolari periferiche.

Potenziali reazioni avverse 
Le complicanze che possono insorgere nelle procedure di dilatazione con palloncino 
periferiche comprendono: 
•  Ulteriore intervento 
•  Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto 
•  Aneurisma o pseudoaneurisma 
•  Aritmie 
•  Sindrome compartimentale
•  Embolizzazione 
•  Ematoma 
•  Emorragia, compreso sanguinamento in prossimità del sito d’introduzione 
•  Ipotensione/ipertensione 
•  Infiammazione 
•  Occlusione 
•  Dolore o indolenzimento 
•  Pneumotorace o emotorace 
•  Sepsi/infezione 
•  Shock 
•  Deterioramento emodinamico a breve termine 
•  Ictus 
•  Trombosi 
•  Dissezione, perforazione, rottura o spasmo vascolare 

Istruzioni per l’uso 
Manipolazione e conservazione 
Da conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Non conservare vicino a 
fonti di radiazioni o di luce ultravioletta. 
Organizzare le scorte in modo che i cateteri e gli altri prodotti con vita utile limitata vengano 
usati prima della data di scadenza. Non utilizzare se la confezione è danneggiata o aperta. 

Apparecchiatura necessaria 
•  Mezzo di contrasto 
•  Soluzione salina sterile 
•  Siringa luer-lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (10 ml o superiore) 
•  Set con guaina di introduzione e dilatatore appropriato 
•  Filo guida da 0,014" o 0,018"

Preparazione del catetere per dilatazione 
NOTA: nell’ambito della preparazione per l’uso, estrarre il mandrino prima di 
rimuovere la guaina protettiva. 
1. Estrarre il catetere dalla confezione. Verificare che la dimensione del palloncino 

sia adatta alla procedura e che gli accessori scelti siano adatti all’utilizzo con il 
catetere secondo quanto indicato sull’etichetta. 

2. Rimuovere la protezione del palloncino e il mandrino afferrando il catetere con una 
mano in posizione appena prossimale rispetto al palloncino e sfilando con cura, in 
direzione distale con l’altra mano, la protezione del palloncino, estraendola dal catetere.

3. Prima dell’uso, è necessario eliminare completamente l’aria dal catetere a 
palloncino. Per facilitarne l’eliminazione, utilizzare una siringa o un dispositivo 
di gonfiaggio da 10 ml (o superiore) e riempirla circa a metà con mezzo di 
gonfiaggio idoneo (25% mezzo di contrasto/75% soluzione salina sterile). Non 
utilizzare aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino. 

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

5. Collegare la siringa al rubinetto d’arresto. 
6. Tenere la siringa con l’ugello rivolto verso il basso, aprire il rubinetto e aspirare 

per circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo. 
7. Ripetere il punto 6 ancora un paio di volte o fino a quando non compaiono più 

delle bolle durante l’aspirazione (pressione negativa). Al termine, eliminare tutta 
l’aria dal corpo della siringa/dispositivo di gonfiaggio. 

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

9. Per attivare il rivestimento idrofilico, bagnare il catetere a palloncino con una 
soluzione salina sterile poco prima dell’inserimento nella guaina di introduzione. 

Uso dei Cateteri a palloncino per PTA Ultraverse® 014 e Ultraverse® 018 
1. Inserire l’estremità distale del Catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 o 

ULTRAVERSE® 018 sul filo guida preinserito e far 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 gonfiaggio. (Nota: se si usa un filo guida idrofilo, assicurarsi che sia sempre idratato 
mediante soluzione salina sterile normale). Se non si riesce ad attraversare la stenosi 
con il catetere per dilatazione scelto, utilizzarne uno di diametro inferiore per pre-
dilatare 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. 

NOTA: nei palloncini di lunghezza pari o superiore a 100 mm, due marker radiopachi 
sono collocati nella porzione distale della lunghezza operativa del palloncino e uno 
in quella prossimale. La lunghezza operativa del palloncino si misura dall’estremità 
prossimale del marker prossimale all’estremità distale del marker posto più distalmente.
4. Applicare una pressione negativa per eliminare completamente il fluido dal 

palloncino. Confermare che il palloncino sia completamente sgonfio e verificare 
mediante fluoroscopia che nel palloncino non sia rimasto alcun mezzo di contrasto. 

5. Mantenendo la pressione negativa e il filo guida in posizione, afferrare il catetere 
appena al di fuori della guaina e ritirare il catetere sgonfio lungo il filo attraverso 
la guaina di introduzione. Un lieve movimento rotatorio in senso antiorario facilita 
l’estrazione del catetere attraverso l’introduttore. 

Opzionale: quando è impiegato come strumento di riferimento per la posizione, il 
sistema di marcatura GEOALIGN® può essere utilizzato per agevolare la misurazione 
dell’avanzamento del catetere. Il sistema di marcatura GEOALIGN® fornisce una misurazione 
approssimativa che potrebbe non rappresentare la distanza reale percorsa all’interno del 
vaso e che deve essere confermata mediante fluoroscopia (vedere la Figura 3).

Introduttore

1
cm

1
cm

Punto A -
Stelo inserito 49 cm

Figura 3
Opzionale: quando si utilizza GEOALIGN® per misurare la lunghezza intravascolare, 
far avanzare o retrarre il catetere tra i punti A e B per misurare la differenza. Il sistema 
di marcatura GEOALIGN® fornisce una misurazione approssimativa che potrebbe 
non rappresentare la distanza reale percorsa all’interno del vaso e che deve essere 
confermata tramite fluoroscopia (vedere la Figura 4).

Introduttore

Distanza tra il Punto A e il Punto B

Punto B -
Stelo inserito 44 cm

Punto A -
Stelo inserito 49 cm

5 cm

Figura 4
Opzionale: per facilitare l’allineamento del catetere con un ulteriore dispositivo con 
il sistema di marcatura GEOALIGN®, assicurarsi che le marcature GEOALIGN® si trovino 
nella stessa posizione al di fuori della guaina rispetto a quelle del dispositivo iniziale.

Reinserimento del palloncino 
Precauzione: se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o torsioni, sospendere 
l’uso del catetere a palloncino. 
Precauzione: prima di un nuovo inserimento attraverso l’introduttore, pulire il palloncino 
con una garza e sciacquarlo con salina normale sterile. Per il riavvolgimento del palloncino 
è necessario che il catetere a palloncino sia sostenuto da un filo guida o da un mandrino. 
1.  Caricare il catetere a palloncino su un filo guida. 
2.  Far avanzare il catetere a palloncino sul filo guida pre-posizionato fino al sito di 

introduzione e attraverso la guaina di introduzione. In caso di resistenza, sostituire 
il catetere a palloncino utilizzato in precedenza con un nuovo palloncino. 

3.  Continuare la procedura secondo quanto descritto nella sezione “Uso del Catetere 
a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018”. 

Avvertenza: dopo l’uso questo prodotto può costituire un potenziale rischio 
biologico. Maneggiare e smaltire secondo la pratica medica comunemente 
accettata e secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali applicabili. 

Garanzia 
Bard Peripheral Vascular garantisce all’acquirente originario che il prodotto sarà 
esente da difetti di materiali e lavorazione per un periodo di un anno dalla data 
originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la responsabilità è 
limitata unicamente alla riparazione o alla sostituzione del prodotto difettoso,  
ad esclusiva discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure al rimborso del 
prezzo netto pagato dall’acquirente. La presente garanzia limitata non copre l’usura 
derivante dall’uso normale, né i difetti derivanti dall’uso improprio del prodotto.
NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE VIGENTE, QUESTA GARANZIA 
LIMITATA SUL PRODOTTO SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O 
IMPLICITE, INCLUSA, MA NON IN VIA LIMITATIVA, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA 
DI COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ PER UNO SCOPO SPECIFICO. IN NESSUN 
CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRÀ ESSERE RITENUTA RESPONSABILE 
DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE DERIVATO 
DALLA MANIPOLAZIONE O DALL’USO DI QUESTO PRODOTTO. 
Alcune regioni/paesi non consentono l’esclusione di garanzie implicite, danni 
incidentali o consequenziali. Pertanto, in queste/i regioni/Paesi, l’acquirente 
potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti in conformità alle leggi ivi vigenti. 
La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni 
sono riportati sull’ultima pagina di questo opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi da 
tale data e l’utilizzo del prodotto, l’utente può rivolgersi a Bard Peripheral Vascular 
per verificare la disponibilità di ulteriori informazioni sul prodotto.
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ESPAÑOL
INSTRUCCIONES DE USO 
ADVERTENCIA: Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de 
este dispositivo únicamente a médicos o bajo prescripción médica. 

Descripción del dispositivo 
Los catéteres de dilatación con balón para angioplastia transluminal percutánea (PTA) 
ULTRAVERSE® 014 y 018 son catéteres con balón para vasos sanguíneos pequeños, 
compuestos por un catéter de luz coaxial sobre la guía con un balón fijado en el extremo 
distal. Para balones de todas las longitudes, la longitud útil del balón está delimitada 
con marcadores radiopacos, que facilitan la colocación del balón. En los balones de 
100 mm de longitud o más, se incluyen dos marcadores radiopacos en la parte distal del 
balón y otro en su parte proximal a fin de diferenciar el extremo distal del balón respecto 
del extremo proximal. Los catéteres poseen una punta atraumática que hace más fácil 
el avance hasta la estenosis y a través de ella. Para facilitar el avance del catéter a 
través de la vasculatura y la estenosis del vaso, el segmento distal del eje y del balón 
presenta un revestimiento hidrófilo de doble capa ULTRA-CROSS®. ULTRAVERSE® 014 y 018 
están disponibles en varias longitudes de eje. ULTRAVERSE® 014 admite guías de 0,014", 
mientras que el modelo ULTRAVERSE® 018 es compatible con guías de 0,014" y de 0,018". 
La parte proximal de los catéteres incluye un cono Luer Lock hembra conectado a la luz 
de inflado y otro cono Luer Lock hembra conectado a la luz de la guía.
Todos los envases del producto incluyen una vaina reductora del perfil que se coloca 
sobre el balón para protegerlo antes del uso. La punta del catéter tiene colocado un 
estilete para que sea más sencillo envolver nuevamente o replegar el balón. Estos 
productos no se fabrican con látex de caucho natural.

Figura 1

El sistema de marcado GEOALIGN® consiste en una regla no radiopaca situada sobre el eje 
del catéter para la medición desde la punta distal. Las marcas GEOALIGN® están dispuestas 
sobre el eje del catéter en bandas con incrementos de 1 cm y una precisión dentro de 
un margen de ±1 mm. La distancia desde la punta distal del catéter está marcada en 
incrementos de 10 cm. Las bandas más gruesas señalan el punto medio (5 cm) entre las 
distancias marcadas. El sistema de marcado GEOALIGN® está diseñado para su uso como 
herramienta de medición externa de la retracción o el avance intravascular del catéter. 
Este sistema puede servir como referencia intravascular de la ubicación de la punta distal 
del catéter o como medida aproximada de la longitud intravascular entre dos puntos. El 
sistema de marcado GEOALIGN® también puede facilitar la alineación geográfica de un 
tratamiento adyuvante que incluya el mismo sistema de marcado GEOALIGN®.
NOTA: el sistema de marcado GEOALIGN® proporciona una aproximación que puede 
no ser la representación exacta de la distancia real recorrida intravascularmente, y 
esta deberá ser confirmada mediante radioscopia.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Figura 2

NOTA: el sistema de marcado GEOALIGN® incluye unas marcas blancas no radiopacas 
diseñadas para su uso fuera de la vaina.

Indicaciones de uso 
Los catéteres de dilatación para PTA ULTRAVERSE® 014 y ULTRAVERSE® 018 están indicados 
para la angioplastia transluminal percutánea (PTA) de las arterias renales, poplíteas, tibiales, 
femorales y peroneas. Estos catéteres no están diseñados para el uso en arterias coronarias. 

Contraindicaciones 
No se conoce ninguna. 

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

Apirógeno. No utilice el producto si el precinto de esterilidad está abierto o 
dañado. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. 

2. Este dispositivo está diseñado para utilizarlo solo una 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 
(cuando no imposibles) de limpiar una vez que han estado en contacto por un 
tiempo indeterminado con líquidos o tejidos corporales que pueden causar 
contaminación por pirógenos o microorganismos. Los residuos del material 
biológico pueden favorecer la contaminación de los dispositivos con pirógenos 
o microorganismos capaces de causar complicaciones infecciosas. 

3. No vuelva a esterilizar el producto. Después de una reesterilización, no se 
garantiza la esterilidad del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado 
indeterminado de contaminación con pirógenos o microorganismos, capaces 
de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento o la 
reesterilización de este producto sanitario incrementarán las probabilidades 
de que se produzcan fallos en el dispositivo debido a los efectos adversos que 
los cambios térmicos o mecánicos pueden tener en los componentes. 

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. Cuando el catéter queda expuesto al sistema vascular, debe manipularse 
bajo observación radioscópica de alta calidad. No haga avanzar ni retraiga el 
catéter si el balón no está totalmente desinflado. Si nota resistencia durante 
la manipulación, identifique la causa antes de continuar. Si ejerce demasiada 
fuerza en el catéter, se podría romper la punta o separar el balón. 

6. No sobrepase la RBP (presión de rotura recomendada) para este dispositivo, 
ya que se podría romper el balón. Para evitar la sobrepresurización, se 
recomienda utilizar un aparato para controlar la presión. 

7. Una vez utilizado, este producto puede constituir un peligro biológico. 
Manipúlelo y deséchelo conforme a las prácticas médicas aceptables, y a 
las leyes y normativas pertinentes a nivel local, estatal y federal. 

8. Aún no se ha establecido o determinado la seguridad y eficacia del 
dispositivo en zonas vasculares distintas de las indicadas específicamente. 

Precauciones 
1. Consulte las instrucciones de uso de los accesorios para saber si hay advertencias, 

precauciones y efectos adversos que sea necesario tener en cuenta respecto del 
sitio de acceso.

2. Inspeccione con cuidado el catéter antes de usarlo para comprobar que no se 
haya dañado durante el envío, y que su tamaño, forma y estado sean adecuados 
para el procedimiento en el que se va a utilizar. No utilice el producto si presenta 
daños evidentes. 

3. Los catéteres de dilatación con balón para ATP ULTRAVERSE® 014 y ULTRAVERSE® 
018 deben ser utilizados exclusivamente por médicos que hayan recibido 
formación para realizar angioplastias transluminales percutáneas. 

4. El calibre mínimo aceptable para la vaina está impreso en la etiqueta del envase 
y expresado en unidades French. No intente pasar el catéter para ATP a través 
de una vaina introductora que tenga un tamaño inferior al indicado en la etiqueta. 

5. No extraiga la guía in situ para inyectar el medio de contraste a través de la luz de 
la guía ni para intercambiar la guía. Si retira la guía mientras el catéter con balón 
está situado en una anatomía tortuosa, aumentará el riesgo de acodar el catéter. 

6. Use el medio de inflado del balón recomendado (25 % de medio de contraste/75 % 
de solución salina estéril). Se ha demostrado que una relación del 25 % de medio 
de contraste/75 % de solución salina reduce los tiempos de inflado/desinflado del 
balón. Nunca utilice aire ni ningún otro medio gaseoso para inflar el balón. 

7. Si percibe resistencia al retirar el catéter a través de la vaina introductora después del 
procedimiento, compruebe mediante radioscopia si el contraste se encuentra atrapado 
en el balón. Si hay medio de contraste, empuje el balón fuera de la vaina y después 
vacíe completamente el medio de contraste antes de proceder a retirar el balón. 

8.  Si sigue percibiendo resistencia durante la extracción del catéter después 
del procedimiento, se recomienda retirar el catéter con balón y la guía/vaina 
introductora como una sola unidad, y cambiar el catéter usado por un nuevo 
balón. Proceda con precaución al retirar el dispositivo. 

9. No siga utilizando el catéter con balón si el eje se ha doblado o torcido. No 
doble, tuerza ni altere excesivamente la forma del dispositivo, ya que podría 
comprometer la integridad del revestimiento hidrófilo.

10. Antes de volver a colocar el catéter a través de la vaina introductora, se debe limpiar 
el balón con una gasa húmeda y enjuagarlo con solución salina estéril normal. 
Procure no limpiar excesivamente las partes revestidas del dispositivo ni emplear 
una gasa seca para la limpieza, ya que podría dañar el revestimiento hidrófilo.

11. Solo se debe envolver nuevamente el balón mientras el catéter con balón esté 
sostenido por una guía o un estilete. 

12. Este dispositivo posee un revestimiento hidrófilo en el segmento distal del eje y del 
balón. Consulte la sección Modo de uso para obtener más información sobre cómo 
preparar y utilizar este dispositivo para asegurarse de que funciona según lo previsto. 
Si no acata las advertencias de este etiquetado, podría dañarse el revestimiento 
hidrófilo, lo que podría requerir una intervención o provocar episodios adversos graves.

13. Para activar el revestimiento hidrófilo, se recomienda mojar el catéter 
ULTRAVERSE® con una solución salina estéril inmediatamente antes de introducirlo 
en el cuerpo. El uso de otros medios, en lugar de la solución recomendada, 
podría afectar el revestimiento hidrófilo y alterar su rendimiento.

14. El sistema de marcado GEOALIGN® está diseñado para su uso como una herramienta de 
referencia complementaria al procedimiento intervencionista estándar. Se recomienda 
el uso de imágenes radioscópicas tras la colocación del catéter en la lesión tratada y 
antes de colocar el balón.

15. No utilice alcohol, soluciones antisépticas ni otros disolventes para pretratar el 
dispositivo, ya que esto podría provocar cambios imprevisibles en el recubrimiento 
hidrófilo, y estos cambios podrían afectar a la seguridad y el rendimiento del dispositivo.

16. Procure no dejar los dispositivos en remojo durante períodos prolongados antes 
del uso, ya que esto podría afectar al rendimiento del revestimiento hidrófilo.

17. Se recomienda el uso de anticoagulantes, antiplaquetarios y/o vasodilatadores de 
conformidad con la norma habitual aceptada o las pautas institucionales relativas 
a las intervenciones endovasculares periféricas.

Catéter de dilatación con balón para PTA
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Posibles reacciones adversas 
Las complicaciones que se podrían producir a raíz de un procedimiento de dilatación con 
balón periférico incluyen las siguientes: 
•  Necesidad de otra intervención 
•  Reacción alérgica a algún fármaco o al medio de contraste 
•  Aneurisma o seudoaneurisma 
•  Arritmias
•  Compartment Syndrome 
•  Embolización 
•  Hematoma 
•  Hemorragia, con sangrado en el lugar de la punción 
•  Hipotensión/hipertensión 
•  Inflamación 
•  Oclusión 
•  Dolor o sensibilidad al tacto 
•  Neumotórax o hemotórax 
•  Septicemia/infección 
•  Shock 
•  Deterioro hemodinámico a corto plazo 
•  Accidente cerebrovascular 
•  Trombosis 
•  Disección, perforación, rotura o espasmo vascular 

Modo de uso 
Manipulación y conservación 
Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No almacenar cerca de fuentes de 
radiación o de luz ultravioleta. 
Mantener la rotación del inventario para asegurarse de que los catéteres y demás 
productos se utilicen antes de la fecha de caducidad. No utilizar si el envase está 
dañado o abierto. 

Equipos necesarios 
•  Medio de contraste 
•  Solución salina estéril 
•  Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con manómetro (10 ml o más) 
•  Conjunto adecuado de dilatador y vaina introductora 
•  Guía de 0,014" o de 0,018" 

Preparación del catéter de dilatación 
NOTA: retire el estilete antes de quitar la vaina protectora como parte de la 
preparación para el uso. 
1. Saque el catéter del envase. Compruebe que el tamaño del balón sea el 

adecuado para el procedimiento y que los accesorios seleccionados se adapten 
al catéter, como se indica en el etiquetado. 

2. Retire el protector del balón sujetando el catéter en posición inmediatamente 
proximal al balón y, con la otra mano, sujete con cuidado el protector del balón y 
deslícelo en sentido distal para retirarlo del catéter.

3. Se debe extraer el aire del catéter con balón antes de su uso. Para facilitar la 
purga, seleccione una jeringa o un dispositivo de inflado con una capacidad de 
10 ml o más y llénelo aproximadamente hasta la mitad con el medio de inflado 
apropiado para el balón (25 % de medio de contraste/75 % de solución salina 
estéril). No use aire ni ningún medio gaseoso para inflar el balón. 

4. Conecte una llave de paso al cono Luer Lock hembra para inflado del balón en el 
catéter de dilatación. 

5. Conecte la jeringa a la llave de paso. 
6. Sujete la jeringa con la boquilla orientada hacia abajo, abra la llave de paso y 

aspire durante unos 15 segundos. Suelte el émbolo. 
7. Repita el paso n.º 6 dos veces más o hasta que dejen de aparecer burbujas 

durante la aspiración (presión negativa). Una vez terminado el proceso, elimine 
todo el aire del cilindro de la jeringa/dispositivo de inflado. 

8. Prepare la luz de la guía del catéter acoplando una jeringa al cono de la luz de la 
guía y lavándola con solución salina estéril. 

9. Para activar el revestimiento hidrófilo, humedezca el catéter con balón empleando una 
solución salina estéril inmediatamente antes de colocarlo en la vaina introductora. 

Uso de los catéteres de dilatación con balón para PTA Ultraverse® 014 y 
Ultraverse® 018 
1. Cargue la punta distal del catéter de dilatación con balón para PTA ULTRAVERSE® 014  

o ULTRAVERSE® 018 sobre la guía previamente colocada y haga avanzar la punta hasta 
el lugar de inserción. 

2. Haga avanzar el catéter por la vaina introductora y sobre la guía hasta el punto de 
inflado. (Nota: si utiliza una guía hidrófila, manténgala hidratada en todo momento con 
solución salina estéril normal). Si no es posible atravesar la estenosis con el catéter de 
dilatación deseado, use un catéter de menor diámetro para predilatar la lesión, con el 
fin de facilitar el paso de un catéter de dilatación que tenga un tamaño más adecuado. 

3. Coloque el balón en relación con la lesión que se debe dilatar, asegúrese de que la 
guía esté en el lugar indicado e infle el balón hasta que alcance la presión adecuada. 

NOTA: los balones de 100 mm de longitud o más poseen dos bandas marcadoras 
ubicadas en la parte distal de la longitud útil del balón y otra en la parte proximal. La 
longitud útil del balón se extiende desde el borde proximal de la banda marcadora 
proximal hasta el borde distal de la banda marcadora más distal.
4. Aplique presión negativa para vaciar totalmente el líquido del balón. Compruebe 

mediante radioscopia que el balón esté completamente desinflado y que no haya 
quedado ningún medio de contraste en el balón. 

5. Manteniendo la presión negativa y la posición de la guía, sujete el catéter 
con balón junto a la vaina, por fuera de esta, y retire el catéter de dilatación 
desinflado sobre la guía a través de la vaina introductora. Se puede realizar un 
movimiento suave en el sentido contrario al de las agujas del reloj para facilitar la 
extracción del catéter a través de la vaina introductora. 

Opcional: si emplea el sistema de marcado GEOALIGN® como herramienta de referencia 
para la ubicación, utilícelo como ayuda para medir la distancia que ha avanzado el 
catéter. El sistema de marcado GEOALIGN® proporciona una aproximación que puede 
no ser la representación exacta de la distancia real recorrida intravascularmente, y esta 
deberá ser confirmada por radioscopia (consulte la Figura 3).

Introductor

1
cm

1
cm

Punto A:
eje introducido 49 cm

Figura 3
Opcional: cuando lo utilice para la medición de la longitud intravascular, haga 
avanzar o retroceder el catéter entre los puntos A y B empleando el sistema de 
marcado GEOALIGN® para medir la diferencia. El sistema de marcado GEOALIGN® 
proporciona una aproximación que puede no ser la representación exacta de 
la distancia real recorrida intravascularmente, y esta deberá ser confirmada por 
radioscopia (consulte la Figura 4).

Introductor

Distancia entre el punto A y el punto B

Punto B:
eje introducido 44 cm

Punto A:
eje introducido 49 cm

5 cm

Figura 4
Opcional: para repetir la alineación del catéter con un dispositivo adicional mediante 
el sistema de marcado GEOALIGN®, asegúrese de que las marcas GEOALIGN® se 
encuentren en la misma ubicación que el dispositivo inicial fuera de la vaina.

Reinserción del balón 
Precaución: no siga utilizando el catéter con balón si el eje se ha doblado o torcido. 
Precaución: antes de volver a colocar la vaina introductora, es necesario limpiar el balón 
con una gasa y enjuagarlo con solución salina estéril normal. Solo se debe envolver 
nuevamente el balón mientras el catéter con balón esté sostenido por una guía o un estilete. 
1.  Cargue el catéter con balón sobre una guía. 
2.  Haga avanzar el catéter con balón sobre la guía previamente colocada hasta 

el lugar de inserción y a través de la vaina introductora. Si percibe resistencia, 
cambie el catéter con balón usado por uno nuevo. 

3.  Continúe con el procedimiento siguiendo las indicaciones de la sección “Uso de 
los catéteres de dilatación para PTA ULTRAVERSE® 014 y ULTRAVERSE® 018”, que se 
incluye aquí. 

Advertencia: una vez utilizado, este producto puede constituir un peligro 
biológico. Manipúlelo y deséchelo conforme a las prácticas médicas aceptables, 
y a las leyes y normativas pertinentes a nivel local, estatal y federal. 

Garantía 
Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial 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 original. La responsabilidad que surge de esta 
garantía limitada del producto quedará restringida a la reparación o sustitución del 
producto defectuoso o al reembolso del precio neto pagado, a criterio exclusivo de 
Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por el uso normal o los defectos 
ocasionados por el uso incorrecto de este producto no están cubiertos por esta 
garantía limitada.
EN LA MÁXIMA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY APLICABLE, ESTA GARANTÍA 
LIMITADA DEL PRODUCTO SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA GARANTÍA, YA SEA 
EXPLÍCITA O IMPLÍCITA, INCLUIDA LA GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD 
O IDONEIDAD PARA UN FIN CONCRETO, ENTRE OTRAS. EN NINGÚN CASO 
BARD PERIPHERAL VASCULAR SE HARÁ RESPONSABLE ANTE EL USUARIO 
POR DAÑOS INDIRECTOS, FORTUITOS O IMPREVISTOS DERIVADOS DE LA 
MANIPULACIÓN O USO DEL PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO. 
En algunos estados o países no se permite la exclusión de garantías implícitas 
o de daños emergentes o derivados. Es posible que usted tenga derecho a 
otros recursos en virtud de las leyes de su estado o país. 
En la última página de este folleto se incluye la fecha de publicación o 
revisión y el número de revisión de estas instrucciones para información del 
usuario. Si hubieran transcurrido 36 meses entre esta fecha y la fecha de uso 
del producto, el usuario debería comunicarse con Bard Peripheral Vascular 
para comprobar si se dispone de más información del producto.
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U���������® 014
PTA Balloon Dilatation Catheter

/018

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING 
LET OP: volgens Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of 
op voorschrift van een arts worden verkocht. 

Beschrijving van het hulpmiddel 
De ULTRAVERSE® 014 en 018 PTA-ballondilatatiekatheters (percutane transluminale 
angioplastiek) zijn kleine vaatballonkatheters die bestaan uit een over de draad coaxiale 
lumenkatheter met een ballon bevestigd op de distale tip. Bij alle ballonmaten geven 
radiopake markeringen de werklengte van de ballon aan. Deze markeringen kunnen 
als steun bij het plaatsen worden gebruikt. Bij ballonmaten van 100 mm en groter 
zijn twee radiopake markeringen aangebracht op het distale deel van de ballon en is 
een radiopake markering aangebracht op het proximale deel van de ballon, om een 
onderscheid te maken tussen het distale en het proximale ballonuiteinde. De katheters 
hebben een atraumatische tip om de katheter gemakkelijker naar en door de stenose 
te kunnen opvoeren. Om het opvoeren van de katheter door het vaatstelsel en de 
vaatstenose te vergemakkelijken, heeft het distale segment van de schacht en de 
ballon een ULTRA-CROSS® dubbellaagse hydrofiele coating. ULTRAVERSE® 014 en 018 zijn 
verkrijgbaar in meerdere schachtlengtes. ULTRAVERSE® 014 is compatibel met 0,014" 
voerdraden, terwijl ULTRAVERSE® 018 compatibel is met 0,014" en 0,018" voerdraden. 
Het proximale deel van de katheters heeft een koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock 
die aangesloten is op het vullumen en een koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock die 
aangesloten is op het voerdraadlumen.
Bij ieder product is een profielverlagende huls verpakt die over de ballon geplaatst is 
om deze voor gebruik te beschermen. Er is een stilet in de kathetertip geplaatst als 
hulpmiddel om de ballon opnieuw op te binden en op te vouwen. Deze producten zijn 
niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.

Afbeelding 1

Het GEOALIGN® markeringssysteem is een niet-radiopake liniaal op de katheterschacht, 
beginnend bij de distale tip. De GEOALIGN® markeringen worden op de katheterschacht 
weergegeven door ringen met tussenafstanden van 1 cm met een nauwkeurigheid van 
ten minste ±1 mm. De afstand tot de distale kathetertip wordt aangegeven in stappen van 
10 cm. Dikkere banden geven het punt halverwege (5 cm) de vermelde afstanden weer. 
Het GEOALIGN® markeringssysteem kan worden gebruikt om het intravasculair opvoeren 
en/of terugtrekken van de katheter uitwendig te meten. Hiermee kunt u intravasculaire 
informatie over de plaats van de distale kathetertip of de intravasculaire afstand (bij 
benadering) tussen twee punten verkrijgen. Het GEOALIGN® markeringssysteem kan ook 
het geografisch uitlijnen vergemakkelijken van een gelijktijdig toegepaste behandeling 
waarbij gebruik wordt gemaakt van een identiek GEOALIGN® markeringssysteem.
OPMERKING: Het GEOALIGN® markeringssysteem geeft slechts bij benadering de 
intravasculair afgelegde afstand weer; deze informatie moet onder doorlichting worden 
bevestigd.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Afbeelding 2

OPMERKING: Het GEOALIGN® markeringssysteem omvat niet-radiopake witte 
markeringen die buiten de huls moeten worden gebruikt.

Indicaties voor gebruik 
ULTRAVERSE® 014 en ULTRAVERSE® 018 PTA-dilatatiekatheters worden aanbevolen voor 
gebruik bij percutane transluminale angioplastiek (PTA) van de a. renalis, poplitea, tibialis, 
femoralis en peronea. Deze katheter is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders. 

Contra-indicaties 
Geen bekend. 

Waarschuwingen 
1. Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van EO (ethyleenoxide). 

Pyrogeenvrij. Niet gebruiken als de steriele barrière geopend of beschadigd 
is. Niet hergebruiken, opnieuw voor gebruik gereedmaken of hersteriliseren. 

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik 
van dit medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van 
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 onbepaalde tijd in aanraking is gekomen met 
lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk pyrogene of microbiële 
besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal kunnen de 
besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen 
bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden. 

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet 
gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of 
microbiële besmetting, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden. Door het 
betreffende medische hulpmiddel te reinigen, opnieuw gereed te maken voor 
gebruik en/of opnieuw te steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel 
slecht functioneert wegens het mogelijk negatieve effect op de onderdelen die 
worden beïnvloed door thermische en/of mechanische veranderingen. 

4. Om de kans op beschadiging van het vat te verkleinen, dienen de diameter 
en lengte van de opgeblazen ballon de diameter en lengte van het vat 
proximaal en distaal van de stenose te benaderen. 

5. Zodra de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, dient deze onder 
hoogkwalitatieve fluoroscopie te worden gemanipuleerd. De katheter alleen 
opvoeren of terugtrekken als de ballon volledig leeggelopen is. Indien tijdens 
het manipuleren weerstand gevoeld wordt, moet de oorzaak hiervan worden 
vastgesteld voordat de ingreep wordt voortgezet. Wanneer overmatige druk 
op de katheter wordt uitgeoefend, kan de tip breken of de ballon loslaten. 

6. De RBP (aanbevolen nominale barstdruk) voor dit hulpmiddel niet 
overschrijden. De ballon kan scheuren als de RBP-waarde wordt 
overschreden. Om overdruk te voorkomen, verdient het aanbeveling een 
apparaat te gebruiken waarmee de druk kan worden gecontroleerd. 

7. Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Het moet 
worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische 
praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en nationale regelgeving. 

8. De veiligheid en werkzaamheid van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld, of zijn 
onbekend, in andere vasculaire gebieden dan die specifiek zijn aangegeven. 

Voorzorgsmaatregelen 
1. Raadpleeg de bijbehorende gebruiksaanwijzing voor mogelijke waarschuwingen, 

voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen met betrekking tot de insteekplaats.
2. Inspecteer de katheter voorafgaand aan gebruik zorgvuldig op schade die 

eventueel tijdens het vervoer is opgelopen; controleer tevens of de afmetingen, 
vorm en conditie van de katheter geschikt zijn voor de beoogde ingreep. Niet 
gebruiken als u ziet dat het product beschadigd is. 

3. De ULTRAVERSE® 014 en ULTRAVERSE® 018 PTA-ballondilatatiekatheters mogen 
uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van 
percutane transluminale angioplastiek. 

4. De minimaal aanvaardbare French-maat staat op het etiket op de verpakking 
vermeld. Probeer niet om de PTA-katheter op te voeren door een inbrenghuls die 
kleiner is dan op het etiket staat aangegeven. 

5. Verwijder de voerdraad niet in situ om contrastmiddel door het draadlumen in te brengen 
of een draad te verwisselen. Als de draad wordt verwijderd terwijl de ballonkatheter zich 
in een bochtige anatomie bevindt, wordt het risico op knikken in de katheter groter. 

6. Gebruik het aanbevolen mengsel voor het vullen van de ballon (25% contrastmiddel/75% 
steriele fysiologische zoutoplossing). Het is aangetoond dat een verhouding van 25% 
contrastmiddel en 75% fysiologische zoutoplossing leidt tot sneller vullen/leeglopen van 
de ballon. Gebruik nooit lucht of een ander gasachtig medium om de ballon te vullen. 

7. Als u na de procedure weerstand voelt bij het verwijderen van de katheter door de 
inbrenghuls, controleert u met behulp van fluoroscopie of er zich contrastmiddel 
in de ballon bevindt. Als er nog contrastmiddel aanwezig is, duwt u de ballon uit 
de inbrenghuls en verwijdert u het contrastmiddel voordat u doorgaat met het 
terugtrekken van de ballon. 

8.  Als u nog steeds weerstand ondervindt wanneer u de katheter na de procedure 
terugtrekt, wordt aanbevolen om de ballonkatheter en de voerdraad/inbrenghuls als 
één geheel te verwijderen en de eerder gebruike ballonkatheter door een nieuwe 
ballon te vervangen. Wees voorzichtig bij het verwijderen van het apparaat. 

9. Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de ballonkatheter niet blijven 
gebruiken. De vorm van het hulpmiddel mag niet te veel worden gebogen, gedraaid 
of gewijzigd, omdat het de integriteit van de hydrofiele coating kan aantasten.

10. Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls/geleidekatheter wordt 
ingebracht, dient de ballon met gaas te worden afgeveegd en met een steriele 
fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld. Vermijd excessief afvegen van 
de gecoate delen van het hulpmiddel of afvegen met droog gaas, daar dit de 
hydrofiele coating kan beschadigen.

11. De ballon mag alleen opnieuw worden opgebonden terwijl de ballonkatheter door 
een voerdraad of stilet wordt ondersteund. 

12. Dit hulpmiddel is voorzien van een hydrofiele coating bij het distale segment van 
de schacht en de ballon. Raadpleeg het gedeelte Aanwijzingen voor gebruik voor 
meer informatie over het voorbereiden en gebruiken van dit hulpmiddel om zeker 
te stellen dat het werkt zoals beoogd. Als u zich niet aan de waarschuwingen in 
deze etikettering houdt, kan dit leiden tot beschadiging van de hydrofiele coating, 
waardoor mogelijk ingrijpen is vereist of kan leiden tot ernstige bijwerkingen.

13. Om de hydrofiele coating te activeren, verdient het aanbeveling de ULTRAVERSE® 
katheter vlak voordat deze in het lichaam wordt ingebracht te bevochtigen met 
een steriele zoutoplossing. Het gebruik van andere media dan de aanbevolen 
oplossing kan de hydrofiele coating en de prestaties ervan beïnvloeden.

14. Het GEOALIGN® markeringssysteem is bestemd als bron van aanvullende informatie 
bij de standaardprocedure voor operatieve interventie. Gebruik van doorlichting na 
positionering van de katheter in de te behandelen laesie en voorafgaand aan het 
ontplooien van de ballon wordt aanbevolen.

15. Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen 
om het hulpmiddel vooraf te behandelen, omdat dit onvoorspelbare veranderingen 
in de hydrofiele coating kan veroorzaken die de veiligheid en prestaties van het 
hulpmiddel kunnen beïnvloeden.

16. Voorkom voorwekende hulpmiddelen gedurende langere tijd, daar deze de 
werking van de hydrofiele coating kunnen beïnvloeden.

PTA-ballondilatatiekatheter
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17. Gebruik van anticoagulantia, aggregatieremmers en/of vasodilatators wordt 
aanbevolen, overeenkomstig de gangbare zorgnorm of richtlijnen van de instelling 
voor perifere endovasculaire ingrepen.

Mogelijke bijwerkingen 
De complicaties die kunnen ontstaan bij perifere ballondilatatie omvatten: 
•  Noodzaak van aanvullende interventie 
•  Allergische reactie op geneesmiddelen of contrastmiddel 
•  Aneurysma of pseudo-aneurysma 
•  Aritmie 
•  Compartimentsyndroom
•  Embolisatie 
•  Hematoom 
•  Hemorragie, inclusief bloeden op de punctieplaats 
•  Hypotensie/hypertensie 
•  Ontsteking 
•  Occlusie 
•  Pijn of gevoeligheid 
•  Pneumothorax of hemothorax 
•  Sepsis/infectie 
•  Shock 
•  Kortstondige hemodynamische verslechtering 
•  Beroerte 
•  Trombose 
•  Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat 

Aanwijzingen voor gebruik 
Hantering en opslag 
Koel, droog en donker bewaren. Niet opslaan in de nabijheid van stralingsbronnen of 
bronnen van ultraviolet licht. 
Laat de voorraad zo doorstromen dat katheters en andere producten met een 
beperkte houdbaarheidsduur vóór de “Uiterste gebruiksdatum” worden gebruikt. Niet 
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. 

Benodigde apparatuur 
•  Contrastmiddel 
•  Steriele fysiologische zoutoplossing 
•  Spuit met Luer-lock/vulinstrument met manometer (ten minste 10 ml) 
•  Set met inbrenghuls en dilatator van de juiste maat 
•  Voerdraad van 0,014" of 0,018"

Voorbereiding van de dilatatiekatheter 
OPMERKING: Verwijder als onderdeel van de voorbereiding voor het gebruik eerst de 
stilet en dan de beschermhuls. 
1. Haal de katheter uit de verpakking. Controleer of de ballonmaat geschikt is voor 

de ingreep en of de geselecteerde accessoires bij de katheter passen zoals op 
het etiket staat aangegeven. 

2. Verwijder de ballonbeschermer en het stilet door 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.

3. Vóór gebruik moet alle lucht uit de ballonkatheter worden verwijderd. Om dit 
te vergemakkelijken, selecteert u een spuit of inflatieapparaat met een volume 
van 10 ml of groter en vult u deze voor de helft met het van toepassing zijnde 
inflatiemiddel (25% contrastmiddel/75% steriele fysiologische zoutoplossing). 
Gebruik geen lucht of gasachtig medium om de ballon te vullen. 

4. Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met vrouwelijke Luer-lock voor 
balloninflatie op de dilatatiekatheter. 

5. Bevestig de spuit op de afsluiter. 
6. Houd de spuit met de tip omlaag, open de afsluiter en aspireer circa 15 seconden. 

Laat de zuiger los. 
7. Herhaal stap 6 nog twee keer, of totdat u tijdens de aspiratie (het uitoefenen van 

onderdruk) geen luchtbellen meer ziet. Verwijder als u klaar bent alle lucht uit het 
reservoir van de spuit/het inflatieapparaat. 

8. Maak het voerdraadlumen van de katheter gereed door een spuit te bevestigen 
op het koppelstuk van het voerdraadlumen en het lumen door te spoelen met 
steriele zoutoplossing. 

9. Om de hydrofiele coating te activeren, bevochtigt u de ballonkatheter vlak voordat 
deze in de inbrenghuls wordt ingebracht met een steriele zoutoplossing. 

Gebruik van de Ultraverse® 014 en Ultraverse® 018-ballondilata-
tiekatheter 
1. Schuif de distale tip van de ULTRAVERSE® 014 of ULTRAVERSE® 018 PTA-

ballondilatatiekatheters over de van te voren gepositioneerde voerdraad en voer 
de tip op tot de inbrengplaats. 

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls en over de draad tot de plaats waar de 
ballon gevuld moet worden. (Opmerking: Zorg er bij gebruik van een hydrofiele 
voerdraad voor dat deze te allen tijde met een steriele, normale fysiologische 
zoutoplossing gehydrateerd blijft.) Als de stenose niet met de gewenste 
dilatatiekatheter kan worden gepasseerd, gebruikt u een katheter met kleinere 
diameter om de laesie voor te dilateren en het opvoeren van de dilatatiekatheter 
van een meer gepaste maat te vergemakkelijken. 

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

OPMERKING: Ballonnen met een lengte van 100 mm of meer hebben twee 
markeringsringen op het distale deel van de werklengte van de ballon en een 
markeringsring op het proximale deel. De werklengte van de ballon is de afstand 
tussen de proximale rand van de proximale markeringsring en de distale rand van de 
meest distale markeringsring.
4. Oefen onderdruk uit om alle vloeistof uit de ballon te zuigen. Controleer onder 

doorlichting of de ballon helemaal is geleegd en er geen contrastmiddel meer in de 
ballon zit. 

5. Houd de onderdruk in stand en de voerdraad op zijn plaats, pak de ballonkatheter 
net buiten de huls vast en trek de geleegde dilatatiekatheter over de draad terug 
door de inbrenghuls. Het gebruik van een voorzichtige linksdraaiende beweging 
kan de verwijdering van de katheter door de inbrenghuls vergemakkelijken. 

Optioneel: Het GEOALIGN® markeringssysteem kan aanvullend worden gebruikt als 
steun bij het meten van de afstand waarover de katheter is opgevoerd. Het GEOALIGN® 
markeringssysteem geeft slechts bij benadering de intravasculair afgelegde afstand 
weer; deze informatie moet onder doorlichting worden bevestigd (zie afbeelding 3).

Inbrenghuls

1
cm

1
cm

Punt A -
Schacht 49 cm ingebracht

Afbeelding 3
Optioneel: Bij gebruik voor meting van de intravasculaire afstand voert u de 
katheter op of trekt u deze terug tussen punt A en B en gebruikt u het GEOALIGN® 
markeringssysteem om het verschil te meten. Het GEOALIGN® markeringssysteem 
geeft slechts bij benadering de intravasculair afgelegde afstand weer; deze informatie 
moet onder doorlichting worden bevestigd (zie afbeelding 4).

Inbrenghuls

Afstand tussen punt A en punt B

Punt B -
Schacht 44 cm ingebracht

Punt A -
Schacht 49 cm ingebracht

5 cm

Afbeelding 4
Optioneel: Om het herhaaldelijk uitlijnen van de katheter met een ander instrument 
met het GEOALIGN® markeringssysteem te vergemakkelijken, dient u ervoor te zorgen 
dat de GEOALIGN® markeringen op dezelfde locatie buiten de huls liggen als die van 
het als eerste instrument.
Opnieuw inbrengen van de ballon 
Waarschuwing: Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de ballonkatheter niet 
blijven gebruiken. 
Waarschuwing: Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls/geleidekatheter 
wordt ingebracht, dient de ballon met gaas te worden afgeveegd en met een steriele 
fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld. De ballon mag alleen opnieuw worden 
opgebonden terwijl de ballonkatheter door een voerdraad of stilet wordt ondersteund. 
1.  Schuif de ballonkatheter op een voerdraad. 
2.  Voer de ballonkatheter over de reeds geplaatste voerdraad en via de inbrenghuls 

op naar de inbrengplaats. Vervang de eerder gebruikte ballonkatheter door een 
nieuwe ballon als u weerstand ondervindt. 

3.  Zet de procedure voort volgens de sectie “Gebruik van de ULTRAVERSE® 014 en 
ULTRAVERSE® 018 PTA-ballondilatatiekatheter”. 

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. 
Het moet worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische 
praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en nationale regelgeving. 

Garantie 
Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat 
dit product vrij zal zijn van gebreken in materiaal en fabricage gedurende een 
periode van een jaar vanaf de datum van eerste aankoop; de aansprakelijkheid 
volgens deze garantievoorwaarden beperkt zich tot het naar eigen oordeel van 
Bard Peripheral Vascular repareren dan wel vervangen van het defecte product, 
of vergoeding van de betaalde nettoprijs. Deze garantie geldt niet voor slijtage 
door normaal gebruik of defecten als gevolg van onjuist gebruik van dit product.
VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN VERVANGT DEZE BEPERKTE 
PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, 
WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT, IEDERE GEÏMPLICEERDE GARANTIE 
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. 
BARD PERIPHERAL VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK 
VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE 
RESULTEREND UIT UW OMGANG MET OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT. 
Sommige staten/landen staan geen uitzondering van impliciete garanties, 
bijkomende schade of gevolgschade toe. U kunt recht hebben op aanvullend 
verhaal volgens de wetten die in uw land of staat gelden. 
Op de achterpagina van deze brochure staan een publicatie- of revisiedatum 
en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing vermeld. Als er 36 maanden 
zijn verstreken tussen deze datum en het gebruik van dit product, dient de 
gebruiker voor eventuele aanvullende informatie contact op te nemen met 
Bard Peripheral Vascular.
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PORTUGUÊS
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
ATENÇÃO: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou 
mediante receita médica. 

Descrição do dispositivo 
Os Cateteres de dilatação por balão para angioplastia transluminal percutânea (ATP) 
ULTRAVERSE® 014 e 018 são cateteres de balão para pequenos vasos, que consistem 
num cateter de lúmen coaxial sobre o fio, com um balão fixado à extremidade distal. Para 
todos os comprimentos de balão há marcadores radiopacos que definem o comprimento 
de trabalho do balão e ajudam a posicioná-lo. Para os comprimentos de balão de 100 mm 
e superiores, são posicionados dois marcadores radiopacos na porção distal do balão 
e um marcador radiopaco é posicionado na porção proximal do balão para estabelecer 
uma distinção entre as extremidades distal e proximal do balão. Os cateteres incluem 
uma ponta atraumática para facilitar o avanço do cateter até à estenose e através da 
mesma. Para facilitar o avanço do cateter através da vasculatura e da estenose do vaso, 
o segmento distal da haste e do balão possuem um Revestimento hidrofílico de camada 
dupla ULTRA-CROSS®. OS ULTRAVERSE® 014 e 018 estão disponíveis com hastes de vários 
comprimentos. O ULTRAVERSE® 014 é compatível com os fios-guia de 0,014", enquanto 
que o ULTRAVERSE® 018 é compatível com os fios-guia de 0,014" e 0,018". A porção 
proximal dos cateteres inclui um conector Luer Lock fêmea ligado ao lúmen de insuflação 
e um conector Luer Lock fêmea ligado ao lúmen do fio-guia.
Com cada produto é embalada uma bainha para redução do perfil, que é posicionada 
sobre o balão para proteção antes da utilização. É colocado um estilete na 
extremidade do cateter para ajudar a envolver/dobrar de novo o balão. Estes produtos 
não são fabricados com látex de borracha natural.

Figura 1

O Sistema de Marcação GEOALIGN® é uma régua não radiopaca localizada na haste do 
cateter com medição a partir da ponta distal. As marcações GEOALIGN® estão designadas 
na haste do cateter por bandas de incremento de 1 cm, com uma precisão de ±1 mm. A 
distância desde a ponta distal do cateter é rotulada em incrementos de 10 cm. As bandas 
mais espessas indicam o ponto central (5 cm) entre as distâncias rotuladas. O Sistema 
de Marcação GEOALIGN® é concebido para ser utilizado como uma ferramenta para medir 
externamente o avanço e/ou retração intravascular do cateter. Isto pode fornecer uma 
referência intravascular no que diz respeito à localização da ponta distal do cateter ou 
uma medição aproximada do comprimento intravascular entre dois pontos. O Sistema 
de Marcação GEOALIGN® pode também facilitar o alinhamento geográfico de uma terapia 
adjuvante que inclua o mesmo Sistema de Marcação GEOALIGN®.
NOTA: o Sistema de Marcação GEOALIGN® fornece uma aproximação que pode não 
ser uma representação exata da distância real percorrida intravascularmente e deve 
ser confirmada sob fluoroscopia.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Figura 2

NOTA: o Sistema de Marcação GEOALIGN® inclui marcações brancas não radiopacas, 
concebidas para serem utilizadas fora da bainha.

Indicações de utilização 
Os Cateteres de Dilatação por Balão para ATP ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018 são 
recomendados para utilização para ATP das artérias renal, poplítea, tibial, femoral e 
peroneal. Estes cateteres não foram concebidos para utilização nas artérias coronárias. 

Contraindicações 
Nenhuma conhecida. 

Avisos 
1. O conteúdo é fornecido ESTÉRIL por esterilização com OE (óxido de 

etileno). Apirogénico. Não utilizar se a barreira estéril estiver aberta ou 
danificada. Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. 

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 os que têm 
lúmenes 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 com 
pirogénios ou microrganismos, o que pode levar a complicações infeciosas. 

3. Não reesterilizar. Após a reesterilização não se garante a esterilidade do produto, 
porque o potencial de contaminação microbiana ou pirogénica é indeterminado, 
podendo resultar em complicações infeciosas. A limpeza, o reprocessamento e/
ou a reesterilização do presente dispositivo médico aumentam 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. Quando o cateter fica exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado 
sob observação fluoroscópica de elevada qualidade. Não se deve 
avançar nem retrair o cateter, a menos que o balão esteja completamente 
desinsuflado. Em caso de resistência durante a manipulação, determinar a 
sua causa antes de prosseguir. A aplicação de força excessiva no cateter 
pode resultar em quebra da ponta ou na separação do balão. 

6. Não exceder a estimativa de RBP (pressão de rutura nominal) recomendada 
para este dispositivo. Pode ocorrer rutura do balão caso a RBP seja 
ultrapassada. Para impedir um excesso de pressurização, recomenda-se o 
uso de um dispositivo de monitorização da pressão. 

7. Após a utilização, este produto pode constituir um potencial perigo 
biológico. Manusear e eliminar em conformidade com as práticas médicas 
aceitáveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicáveis. 

8. A segurança e eficácia do dispositivo não foram estabelecidas, ou são 
desconhecidas, em regiões vasculares que não as indicadas especificamente. 

Precauções 
1. Consulte as instruções de utilização do acessório quanto a possíveis avisos, 

precauções e efeitos adversos no local de acesso.
2. Inspecionar cuidadosamente o cateter antes de o utilizar para verificar se o 

mesmo não foi danificado durante o transporte e se o tamanho, forma e estado 
são adequados ao procedimento para o qual tem de ser utilizado. Não utilizar se 
forem evidentes danos no produto. 

3. Os Cateteres de Dilatação por Balão para ATP ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018 
só devem ser utilizados por médicos com formação na execução de angioplastia 
transluminal percutânea. 

4. O tamanho de bainha francês mínimo aceitável está impresso no rótulo da 
embalagem. Não se deve tentar fazer passar o cateter para ATP por uma bainha 
introdutora de tamanho inferior ao indicado no rótulo. 

5. Não retirar o fio-guia do local para enviar contraste através do lúmen do fio nem 
efetuar uma troca de fio. Se o fio for retirado enquanto o cateter de balão estiver 
situado numa zona anatómica tortuosa, o risco de o cateter dobrar é maior. 

6. Utilizar o meio recomendado de insuflação do balão (25% de meio de 
contraste/75% de soro fisiológico estéril). Demonstrou-se que uma proporção de 
25%/75% de contraste/soro resulta em tempos de insuflação/desinsuflação do 
balão mais curtos. Nunca utilizar ar nem outro meio gasoso para insuflar o balão. 

7. Em caso de resistência durante a remoção do cateter através da bainha introdutora 
após o procedimento, determinar por fluoroscopia se há contraste retido no balão. Se 
houver presença de contraste, empurrar o balão para fora da bainha e, em seguida, 
proceder à evacuação total do contraste antes de continuar a retirar o balão. 

8.  Se após o procedimento continuar a haver resistência ao retirar o cateter, 
recomenda-se a remoção do cateter de balão e do fio-guia/bainha introdutora 
como uma só unidade e a substituição do cateter de balão previamente usado 
por um novo balão. O dispositivo deve ser removido com cuidado. 

9. Não continuar a utilizar o cateter de balão se a haste tiver sido dobrada ou 
torcida. Não dobrar, torcer ou alterar excessivamente a forma do dispositivo, uma 
vez que pode comprometer a integridade do revestimento hidrofílico.

10. Antes da reinserção através da bainha introdutora, o balão deve ser limpo com 
gaze húmida e enxaguado com soro fisiológico normal estéril. Evitar limpar 
excessivamente as partes revestidas do dispositivo ou limpá-las com gaze seca, 
uma vez que tal poderá danificar o revestimento hidrofílico.

11. O reenvolvimento do balão só deverá ocorrer enquanto o cateter de balão for 
suportado por um fio-guia ou um estilete. 

12. Este dispositivo está revestido com um revestimento hidrofílico no segmento 
distal da haste e do balão. Consultar a secção de instruções de utilização para 
obter mais informações sobre a forma de preparar e utilizar este dispositivo, 
para garantir um funcionamento conforme pretendido. O não cumprimento das 
advertências nesta rotulagem pode resultar em danos no revestimento hidrofílico, 
o que pode exigir intervenção ou resultar em eventos adversos graves.

13. Para ativar o revestimento hidrofílico, recomenda-se molhar o cateter 
ULTRAVERSE® com soro fisiológico estéril imediatamente antes da inserção 
do mesmo no corpo. A utilização de meios diferentes para além da solução 
recomendada pode afetar o revestimento hidrofílico e o respetivo desempenho.

14. O Sistema de Marcação GEOALIGN® foi concebido para ser utilizado como uma 
ferramenta de referência adicional para acompanhar o procedimento operacional 
padrão da intervenção. Recomendamos a utilização de imagiologia fluoroscópica na 
sequência do posicionamento do cateter na lesão alvo e antes da colocação do balão.

15. Evitar usar álcool, antissépticos ou outros solventes para pré-tratamento do 
dispositivo, pois tal pode causar alterações imprevisíveis no revestimento 
hidrofílico, o que pode afetar a segurança e o desempenho do dispositivo.

16. Evitar os dispositivos de pré-imersão durante períodos prolongados, uma vez que 
tal pode afetar o desempenho do revestimento hidrofílico.

17. Recomenda-se que seja considerada a utilização de anticoagulantes, agentes 
antiplaquetários e/ou vasodilatadores em conformidade com a prática corrente aceite 
ou as diretrizes institucionais relativas aos procedimentos endovasculares periféricos 
envolventes.

Cateter de Dilatação por Balão para ATP
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Potenciais reações adversas 
As complicações que podem resultar de um procedimento de dilatação por balão periférico 
incluem: 
•  Intervenção adicional 
•  Reação alérgica aos medicamentos ou meio de contraste 
•  Aneurisma ou pseudoaneurisma 
•  Arritmias 
•  Síndrome compartimental
•  Embolização 
•  Hematoma 
•  Hemorragia, incluindo sangramento no local de punção 
•  Hipotensão/hipertensão 
•  Inflamação 
•  Oclusão 
•  Dor ou sensibilidade 
•  Pneumotórax ou hemotórax 
•  Sépsis/infeção 
•  Choque 
•  Deterioração hemodinâmica de curto prazo 
•  AVC 
•  Trombose 
•  Dissecção, perfuração, rutura ou espasmo dos vasos 

Instruções de utilização 
Manuseamento e conservação 
Guardar em local fresco, seco e escuro. Não armazenar perto de fontes de radiação 
ou de luz ultravioleta. 
Alternar o inventário para que os cateteres e outros produtos com a indicação do 
prazo de validade possam ser usados antes da respetiva data limite (“Usar Até”). Não 
utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta. 

Equipamento necessário 
•  Meio de contraste 
•  Soro fisiológico estéril 
•  Seringa Luer Lock/dispositivo de insuflação com manómetro (10 ml ou superior) 
•  Conjunto adequado de bainha introdutora e dilatador 
•  Fio-guia de 0,014" ou 0,018"

Preparação do cateter de dilatação 
NOTA: retirar o estilete antes de retirar a bainha de proteção como parte da 
preparação para a utilização. 
1. Retirar o cateter da embalagem. Verificar se o tamanho do balão é adequado ao 

procedimento e se os acessórios selecionados acomodam o cateter conforme 
indicado no rótulo. 

2. Retirar a proteção do balão e do estilete segurando o cateter de balão em posição 
imediatamente proximal ao balão e, com a outra mão, segurar com cuidado na 
proteção do balão e retirá-la fazendo deslizar distalmente para fora do cateter de balão.

3. Antes de utilizar, eliminar o ar existente no cateter de balão. Para facilitar a 
purga, selecionar uma seringa ou dispositivo de insuflação com uma capacidade 
de 10 ml ou superior e encher cerca de metade com o meio adequado de 
insuflação do balão (25% de meio de contraste/75% de soro fisiológico estéril). 
Nunca utilizar ar nem outro meio gasoso para insuflar o balão. 

4. Ligar uma torneira de passagem ao conector Luer Lock fêmea de insuflação do 
balão no cateter de dilatação. 

5. Ligar a seringa à torneira de passagem. 
6. Segurar a seringa com o bico a apontar para baixo, abrir a torneira de passagem 

e aspirar durante cerca de 15 segundos. Soltar o êmbolo. 
7. Repetir o passo n.º 6 mais duas vezes ou até que não apareçam mais bolhas 

durante a aspiração (pressão negativa). Uma vez concluído este procedimento, 
esvaziar todo o ar do cilindro da seringa/dispositivo de insuflação. 

8. Preparar o lúmen do fio do cateter ligando uma seringa ao conector do lúmen do 
fio e irrigando com soro fisiológico estéril. 

9. Para ativar o revestimento hidrofílico, molhar o cateter de balão com soro fisiológico 
estéril imediatamente antes da inserção do mesmo na bainha introdutora. 

Uso dos Cateteres de Dilatação por Balão para ATP Ultraverse® 014 
e Ultraverse® 018 
1. Preencher pela retaguarda a ponta distal dos Cateteres de Dilatação por Balão 

para ATP ULTRAVERSE® 014 ou ULTRAVERSE® 018 sobre o fio-guia pré-posicionado 
e fazer avançar a extremidade para o local de introdução. 

2. Avançar o cateter através da bainha introdutora e sobre o fio, até ao local de 
insuflação. (Nota: caso seja utilizado um fio-guia hidrofílico, certificar-se de que 
este é sempre mantido hidratado com soro fisiológico normal estéril.) Se não for 
possível atravessar a estenose com o cateter de dilatação pretendido, utilizar um 
cateter com um diâmetro menor para proceder à pré-dilatação da lesão, de forma a 
facilitar a passagem de um cateter de dilatação com um tamanho mais adequado. 

3. Posicionar o balão relativamente à lesão a ser dilatada, certificar-se de que o fio-
guia se encontra no respetivo lugar e insuflar o balão com a pressão adequada. 

NOTA: os balões com comprimentos de 100 mm e superiores têm duas bandas do 
marcador situadas na porção distal do comprimento de trabalho do balão e uma 
banda do marcador na porção proximal. O comprimento de trabalho do balão é 
medido na extremidade proximal da banda proximal do marcador até à extremidade 
distal da banda mais distal do marcador.
4. Exercer pressão negativa para evacuar completamente o fluido do balão. 

Confirmar que o balão está completamente desinsuflado sob fluoroscopia e que 
não é deixado nenhum contraste no balão. 

5. Mantendo a pressão negativa e a posição do fio-guia, segurar no cateter de 
balão logo a seguir à bainha e retirar o cateter de dilatação desinsuflado sobre 
o fio, através da bainha introdutora. Poderá utilizar-se um ligeiro movimento no 
sentido contrário ao dos ponteiros do relógio para ajudar a facilitar a remoção do 
cateter através da bainha introdutora. 

Opcional: quando utilizado como uma ferramenta de referência da localização, o Sistema 
de Marcação GEOALIGN® deve utilizar-se para ajudar a medir a distância avançada pelo 
cateter. O Sistema de Marcação GEOALIGN® fornece uma aproximação que pode não 
ser uma representação exata da distância real percorrida intravascularmente e a mesma 
deve ser confirmada sob fluoroscopia (consultar a Figura 3).

Introdutor

1
cm

1
cm

Ponto A:
haste inserida 49 cm

Figura 3
Opcional: quando utilizado para medição do comprimento intravascular, avançar ou 
retrair o cateter entre os Pontos A e B utilizando o Sistema de Marcação GEOALIGN® para 
medir a diferença. O Sistema de Marcação GEOALIGN® fornece uma aproximação que 
pode não ser uma representação exata da distância real percorrida intravascularmente e 
a mesma deve ser confirmada sob fluoroscopia (consultar a Figura 4).

Introdutor

Distância entre Ponto A e Ponto B

Ponto B:
haste inserida 44 cm

Ponto A:
haste inserida 49 cm

5 cm

Figura 4
Opcional: para facilitar a repetição do alinhamento do cateter com um dispositivo 
adicional com o Sistema de Marcação GEOALIGN®, certificar-se de que as marcações 
GEOALIGN® se encontram na mesma localização fora da bainha como o dispositivo inicial.

Reinserção do balão 
Precaução: não continuar a utilizar o cateter de balão se a haste tiver sido dobrada 
ou torcida. 
Precaução: antes da reinserção através da bainha introdutora, o balão deve ser limpo 
com gaze e enxaguado com soro fisiológico normal estéril. O reenvolvimento do balão só 
deverá ocorrer enquanto o cateter de balão for suportado por um fio-guia ou um estilete. 
1.  Colocar o cateter de balão num fio-guia. 
2.  Fazer avançar o cateter de balão sobre o fio-guia pré-posicionado para o local de 

introdução e através da bainha introdutora. Em caso de resistência, substituir o 
cateter de balão anteriormente utilizado por um balão novo. 

3.  Continuar o procedimento em conformidade com a secção “Uso dos Cateteres de 
Dilatação por Balão para ATP ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018” do presente 
documento. 

Aviso: depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco 
biológico. Manusear e eliminar em conformidade com as práticas médicas 
aceitáveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicáveis. 

Garantia 
A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o 
mesmo está isento de defeitos de materiais e de mão-de-obra por um período de 
um ano, a contar da data da primeira aquisição, estando a responsabilidade ao 
abrigo desta garantia limitada do produto limitada à reparação ou substituição 
do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, 
ou ao reembolso do preço líquido pago pelo produto. O desgaste devido a uso 
normal ou os defeitos resultantes do uso incorreto deste produto não estão 
cobertos por 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 UMA 
DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NÃO SERÁ, EM 
CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA, RESPONSÁVEL POR QUAISQUER DANOS INDIRETOS, 
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU 
UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO. 
Alguns estados/países não permitem a exclusão de garantias implícitas, danos 
acidentais ou consequenciais. Ao abrigo da legislação do seu estado/país, poderá 
ter direito a recursos suplementares. 
Uma data de publicação ou revisão e o número de revisão para estas instruções 
estão incluídos na última página deste folheto a título de informação para o 
utilizador. Se tiverem passado 36 meses entre esta data e a utilização do produto, o 
utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se está disponível 
informação adicional sobre o produto.
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DANSK
BRUGANVISNING 
VIGTIGT: Ifølge amerikansk lovgivning må denne enhed kun sælges af eller efter 
ordination af en læge. 

Beskrivelse af anordningen 
ULTRAVERSE® 014 og 018 PTA-ballondilatationskatetre (Perkutan Transluminal Angioplastik) 
er ballonkatetre til små kar, som består af et over-the-wire koaksialt lumenkateter med en 
ballon fastgjort på den distale ende. Ved alle ballonlængder angiver røntgenfaste markører 
ballonens arbejdslængde og udgør en hjælp ved placering af ballonen. Ved ballonlængder 
på 100 mm og derover er der placeret to røntgenfaste markører på den distale del af 
ballonen og én røntgenfast markør på den proksimale del af ballonen for at differentiere 
mellem den distale og den proksimale ende af ballonen. Katetrene er udformet med en 
atraumatisk spids, som letter fremføring af kateteret til og gennem stenosen. For at lette 
kateterfremføring gennem vaskulaturen og karstenosen er det distale segment af skaftet 
og ballonen belagt med ULTRA-CROSS® dobbeltlags hydrofil belægning. ULTRAVERSE® 014 
og 018 fås i flere skaftlængder. ULTRAVERSE® 014 er kompatibel med 0,014" guidewires, 
mens ULTRAVERSE® 018 er kompatibel med 0,014" og 0,018" guidewires. Den proksimale 
del af katetrene omfatter en hun-luerlockmuffe, der er forbundet til inflationslumenen, og 
en hun-luerlockmuffe, der er forbundet til guidewirelumenen.
Med hvert produkt følger et profilreducerende hylster, der er placeret over ballonen 
for at beskytte den før brugen. En stilet er placeret i kateterspidsen som en hjælp 
ved genindpakning/genfoldning af ballonen. Disse produkter er ikke fremstillet med 
naturgummilatex.

Figur 1

GEOALIGN® markeringssystemet er en ikke-røntgenfast lineal på kateterskaftet målt fra 
den distale spids. GEOALIGN® markeringerne er afsat på kateterskaftet i bånd med en 
afstand på 1 cm og med en nøjagtighed på ±1 mm. Afstanden fra den distale kateterspids 
er markeret i trin på 10 cm. Tykkere bånd angiver mellemliggende punkter (5 cm) mellem 
de angivne afstande. GEOALIGN® markeringssystemet er beregnet til at blive anvendt som 
et værktøj til ekstern måling af den intravaskulære fremføring og/eller tilbagetrækning 
af katetret. Dette kan give en intravaskulær reference med hensyn til placeringen 
af katetrets distale spids eller en omtrentlig intravaskulær længdemåling mellem to 
punkter. GEOALIGN® markeringssystemet kan også lette den geografiske tilpasning af en 
supplerende behandling, der indeholder det samme GEOALIGN® markeringssystem.
BEMÆRK: GEOALIGN® markeringssystemet giver en tilnærmelse, der måske ikke er 
en nøjagtig gengivelse af den faktisk tilbagelagte intravaskulære distance og skal 
bekræftes under fluoroskopi.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Figur 2

BEMÆRK: GEOALIGN® markeringssystemet omfatter ikke-røntgenfaste, hvide 
markeringer og er beregnet til anvendelse uden for hylsteret.

Indikationer for anvendelse 
ULTRAVERSE® 014 og ULTRAVERSE® 018 PTA-dilatationskatetre anbefales til brug ved 
perkutan transluminal angioplastik (PTA) i arteria renalis, poplitea, tibialis, femoralis og 
peronea. Disse katetre må ikke anvendes i arteriae coronariae. 

Kontraindikationer 
Ingen kendte. 

Advarsler 
1. Indholdet leveres STERILT ved brug af ethylenoxid (EO). Ikke-pyrogent. Må 

ikke anvendes, hvis sterilbarrieren er åbnet eller beskadiget. Anordningen 
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 kan anordningens sterilitet ikke 
garanteres på grund af en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller 
mikrobiel kontaminering, som kan føre til infektiøse komplikationer. Rengøring, 
genklargøring og/eller resterilisering af nærværende medicinske anordning 
øger risikoen for fejlfunktion på grund af potentielle negative indvirkninger på 
komponenter, som er påvirket af termiske og/eller mekaniske forandringer. 

4. For at reducere risikoen for karskader skal diameteren og længden af den 
oppumpede ballon svare omtrentligt til diameteren og længden af det kar, 
som befinder sig umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen. 

5. 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, at 
spidsen brækker eller at ballonen går af. 

6. Det nominelle sprængningstryk, som er anbefalet for denne anordning, 
må ikke overskrides. Der kan forekomme brud på ballonen, hvis 
sprængningstrykket overskrides. For at forhindre overtryk anbefales brug 
af en trykovervågningsenhed. 

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

8. Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke fastslået, eller er ukendt, i 
andre vaskulære områder end dem, der specifikt er angivet. 

Forholdsregler 
1. Informationer om eventuelle advarsler, forholdsregler og bivirkninger fremgår af 

brugsvejledningen til tilbehøret.
2. Undersøg omhyggeligt katetret før brug for at kontrollere, at katetret ikke har taget 

skade under forsendelse, og at dets størrelse, form og tilstand er egnede til det 
indgreb, det skal anvendes til. Brug ikke produktet, hvis det har synlige skader. 

3. ULTRAVERSE® 014 og ULTRAVERSE® 018 PTA-ballondilatationskatetre må 
udelukkende anvendes af læger, som er uddannet i udførelse af perkutan 
transluminal angioplastik. 

4. Den mindste acceptable hylsterstørrelse i French er trykt på emballageetiketten. 
Forsøg ikke at føre PTA-katetret gennem en mindre indføringshylsterstørrelse 
end den, der er angivet på etiketten. 

5. Undlad at fjerne guidewiren in situ for at sprøjte kontrastmiddel gennem 
wirelumenen eller udskifte wiren. Hvis wiren fjernes, mens ballonkateteret er 
placeret i en snoet anatomi, forøges risikoen for, at der dannes knæk på kateteret. 

6. Brug det anbefalede balloninflationsmiddel (25 % kontrastmiddel/75 % steril 
saltvandsopløsning). Det er blevet påvist, at et forhold på 25 %/75 % kontrast/
saltvand har givet hurtigere ballonoppumpnings-/tømningstider. Brug aldrig luft 
eller andre gasformige medier til oppumpning af ballonen. 

7. Hvis der føles modstand under tilbagetrækning af kateteret gennem 
indføringshylsteret efter proceduren, skal det undersøges fluoroskopisk, om 
kontrastmiddel er indfanget i ballonen. Hvis der er kontrastmiddel til stede, 
skubbes ballonen ud af hylsteret og tømmes fuldstændigt for kontrastmiddel, 
inden der fortsættes med tilbagetrækning af ballonen. 

8.  Hvis der stadig mærkes modstand under tilbagetrækning af katetret efter 
indgrebet, anbefales det at fjerne ballonkatetret og guidewiren/indføringshylsteret 
som en enkelt enhed og erstatte det tidligere anvendte ballonkateter med en ny 
ballon. Vær forsigtig, når anordningen fjernes. 

9. Fortsæt ikke brugen af ballonkatetret, hvis skaftet er bøjet eller der er knæk på 
det. Undlad at bøje eller vride anordningen eller ændre dens form, da det kan 
kompromittere den hydrofile belægnings integritet.

10. Inden genindføring gennem indføringshylsteret skal ballonen tørres ren med våd 
gaze og skylles med sterilt fysiologisk saltvand. Undgå at aftørre den belagte del 
af anordningen for kraftigt eller at aftørre den med tør gaze, da det kan beskadige 
den hydrofile belægning.

11. Genindpakning af ballonen må udelukkende foregå, mens ballonkateteret er 
understøttet med en guidewire eller stilet. 

12. Denne anordning er udformet med en hydrofil belægning på skaftets distale 
segment og ballonen. Se afsnittet Brugsanvisning for at få yderligere oplysninger 
om klargøring og brug af denne anordning for at sikre, at den fungerer efter 
hensigten. Manglende overholdelse af advarslerne i denne mærkning kan 
resultere i skade på den hydrofile belægning, hvilket kan kræve indgreb eller 
resultere i alvorlige utilsigtede hændelser.

13. For at aktivere den hydrofile belægning anbefales det at fugte ULTRAVERSE® 
kateteret med steril saltvandsopløsning umiddelbart inden dets indføring i 
kroppen. Brug af andre medier end den anbefalede opløsning kan påvirke den 
hydrofile belægning og dens ydeevne.

14. GEOALIGN® markeringssystemet er beregnet til brug som et ekstra referenceværktøj 
sammen med kirurgens standardprocedure. Det anbefales at bruge fluoroskopisk 
billeddannelse efter anlæggelse af katetret i mållæsionen og før anlæggelse af ballonen.

15. Undgå at anvende alkohol, antiseptiske opløsninger eller andre opløsningsmidler til 
at behandle anordningen inden brug, da det kan forårsage uforudsigelige ændringer i 
den hydrofil belægning, som kan påvirke anordningens sikkerhed og ydeevne.

16. Undgå at lægge anordningerne i blød i længere perioder inden brug, da det kan 
påvirke den hydrofile belægnings ydeevne.

17. Det anbefales at overveje brugen af antikoagulantia eller trombocytfunktionshæmmere 
og/eller kardilaterende midler i overensstemmelse med den accepterede 
standardpraksis eller institutionelle retningslinjer for perifere endovaskulære procedurer.

PTA-ballondilatationskateter
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Mulige uønskede hændelser 
Blandt de komplikationer, der kan følge af en perifer ballondilatationsprocedure, er: 
•  Yderligere indgreb 
•  Allergisk reaktion over for lægemidler eller kontrastmiddel 
•  Aneurisme eller pseudoaneurisme 
•  Arytmier 
•  Kompartmentsyndrom
•  Embolisering 
•  Hæmatom 
•  Hæmorrhagi, herunder blødning på punkturstedet 
•  Hypotension/hypertension 
•  Inflammation 
•  Okklusion 
•  Smerter eller ømhed 
•  Pneumothorax eller hæmothorax 
•  Sepsis/infektion 
•  Shock 
•  Kortvarig hæmodynamisk forværring 
•  Slagtilfælde 
•  Trombose 
•  Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme 

Brugsanvisning 
Håndtering og opbevaring 
Opbevares koldt, tørt og mørkt. Må ikke opbevares i nærheden af stråling eller 
ultraviolette lyskilder. 
Rotér lagerbeholdningen, således at katetre og andre daterede produkter bruges 
inden udløbsdatoen. Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller åbnet. 

Påkrævet udstyr 
•  Kontrastmiddel 
•  Steril saltvandsopløsning 
•  Sprøjte/inflationsanordning med luerlock og manometer (10 ml eller større) 
•  Egnet indføringshylster og dilatatorsæt 
•  0,014" eller 0,018" guidewire 

Klargøring af dilatationskateter 
BEMÆRK: Fjern stiletten, inden beskyttelseshylsteret tages af som en del af 
klargøringen til brug. 
1. Tag kateteret ud af emballagen. Kontrollér, at ballonstørrelsen er egnet til 

proceduren og at det valgte tilbehør passer til kateteret i henhold til mærkningen. 
2. Fjern ballonbeskytteren og stiletten ved at gribe fat i ballonkateteret umiddelbart 

proksimalt for ballonen og forsigtigt gribe om ballonbeskytteren med den anden 
hånd for at skubbe den distalt af ballonkateteret.

3. Fjern luften i ballonkatetret før brug. For at lette udtømning vælges en sprøjte 
eller inflationsanordning med en kapacitet på 10 ml eller mere, som fyldes halvt 
med det passende balloninflationsmiddel (25 % kontrastmiddel/75 % steril 
saltvandsopløsning). Brug ikke luft eller andre gasholdige midler til oppumpning af 
ballonen. 

4. Tilslut en stophane til hun-luerlockmuffen til balloninflation på dilatationskatetret. 
5. Tilslut sprøjten til stophanen. 
6. Hold sprøjten med dysen nedad, åbn stophanen og aspirer i ca. 15 sekunder. Slip 

stemplet. 
7. Gentag trin 6 yderligere to gange, eller til der ikke længere kan ses bobler under 

aspiration (undertryk). Fjern al luft fra sprøjtens/inflationsanordningens cylinder, 
når det er blevet gjort. 

8. Klargør katetrets wirelumen ved at montere en sprøjte på wirelumenmuffen og 
skylle med steril saltvandsopløsning. 

9. For at aktivere den hydrofile belægning fugtes ballonkateteret med sterilt saltvand 
umiddelbart inden dets indføring i indføringshylsteret. 

Brug af Ultraverse® 014 og Ultraverse® 018 PTA-ballondilatationskatetre 
1. Anbring den distale spids af ULTRAVERSE® 014 eller ULTRAVERSE® 018 PTA-

ballondilatationskateteret på enden af den forudplacerede guidewire, og fremfør 
spidsen til indføringsstedet. 

2. Fremfør kateteret gennem indføringshylstret og over wiren til oppumpningsstedet. 
(Bemærk: Hvis der benyttes en hydrofil guidewire, skal det sikres, at den hele 
tiden holdes hydreret med sterilt fysiologisk saltvand). Hvis stenosen ikke kan 
krydses med det ønskede dilatationskateter, skal der bruges et kateter med 
en mindre diameter til prædilatation af 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. 

BEMÆRK: Ballonlængder på 100 mm og længere har to markørbånd på den distale 
del af ballonens arbejdslængde og ét markørbånd på den proksimale del. Ballonens 
arbejdslængde måles ved den proksimale kant af det proksimale markørbånd til den 
distale kant af det mest distale markørbånd.

4. Påfør undertryk for at fjerne al væske fra ballonen. Kontrollér ved brug af fluoroskopi, 
at ballonen er helt tømt og at der ikke er kontrastmiddel tilbage i ballonen. 

5. Oprethold undertrykket og guidewirens position, tag fat i ballonkatetret lige uden 
for hylsteret og træk det deflaterede dilatationskateter tilbage over wiren og 
gennem hylsteret. Der kan benyttes en forsigtig bevægelse mod uret for at lette 
kateterudtagningen gennem indføringshylsteret. 

Valgfrit: Når GEOALIGN® markeringssystemet anvendes som referenceværktøj for 
placering, kan det benyttes til at hjælpe med at måle, hvor langt katetret er fremført. 
GEOALIGN® markeringssystemet giver en tilnærmelse, der muligvis ikke er en nøjagtig 
gengivelse af den faktisk tilbagelagte intravaskulære afstand, og som skal bekræftes 
under fluoroskopi (se figur 3).

Introducer

1
cm

1
cm

Punkt A -
skaft indsat 49 cm

Figur 3
Valgfrit: Når katetret anvendes til måling af intravaskulær længde, fremføres 
eller tilbagetrækkes det mellem punkterne A og B og anvender GEOALIGN® 
markeringssystemet til at måle forskellen. GEOALIGN® markeringssystemet giver en 
tilnærmelse, der måske ikke er en nøjagtig gengivelse af den faktisk tilbagelagte 
intravaskulære afstand og skal bekræftes under fluoroskopi (se figur 4).
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Figur 4
Valgfrit: For at lette gentagne katetertilpasninger med en ekstra anordning ved brug 
af GEOALIGN® markeringssystemet skal det sikres, at GEOALIGN® markeringerne er på 
samme sted uden for hylsteret som den første anordning.

Genindføring af ballonen 
Forsigtig: Fortsæt ikke brugen af ballonkatetret, hvis skaftet er bøjet eller der er knæk 
på det. 
Forsigtig: Inden genindføring gennem indføringshylsteret skal ballonen tørres ren 
med gaze og skylles med sterilt fysiologisk saltvand. Genindpakning af ballonen må 
udelukkende foregå, mens ballonkateteret er understøttet med en guidewire eller 
stilet. 
1.  Sæt ballonkatetret på en guidewire. 
2.  Før ballonkatetret frem over den forudplacerede guidewire til indføringsstedet og 

gennem indføringshylsteret. Hvis der mødes modstand, udskiftes det tidligere 
anvendte ballonkateter med en ny ballon. 

3.  Fortsæt proceduren i henhold til afsnittet “Brug af ULTRAVERSE® 014 og ULTRAVERSE® 018 
PTA-ballondilatationskateteret” i dette dokument. 

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

Garanti 
Bard Peripheral Vascular garanterer den første køber af dette produkt, at 
produktet vil være fri for fejl i materialer og udførelse i en periode på et år fra 
den dato, hvor det første gang blev købt. Ansvar i henhold til denne begrænsede 
produktgaranti vil være begrænset til reparation eller udskiftning af det defekte 
produkt efter Bard Peripheral Vasculars eget skøn eller refundering af den 
betalte nettopris. Slid, der opstår på grund af normal brug, eller defekter, som 
er et resultat af fejlagtig brug af produktet, dækkes ikke af denne begrænsede 
garanti.
I DET OMFANG DET ER TILLADT IFØLGE GÆLDENDE LOV, TILSIDESÆTTER 
DENNE BEGRÆNSEDE PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKTE ELLER 
UNDERFORSTÅEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRÆNSET TIL 
ENHVER FORM FOR GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL 
ET BESTEMT FORMÅL. BARD PERIPHERAL VASCULAR KAN UNDER INGEN 
OMSTÆNDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE INDIREKTE 
SKADER, TILFÆLDIGE SKADER ELLER FØLGESKADER, SOM SKYLDES 
BRUGERENS HÅNDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT. 
Visse stater/lande tillader ikke udelukkelse af underforståede garantier, 
hændelige skader eller følgeskader. Brugeren kan ifølge lovgivningen i den 
aktuelle stat eller det aktuelle land være berettiget til yderligere retsmidler. 
En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for disse 
anvisninger findes til brugerens orientering på den sidste side i denne 
håndbog. Hvis der er gået 36 måneder mellem denne dato og anvendelsen af 
produktet, bør brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at få oplyst, om 
yderligere produktoplysninger er tilgængelige.
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SVENSKA
BRUKSANVISNING 
OBS! Enligt federal lag (USA) får denna produkt endast säljas av eller på 
ordination av läkare. 

Produktbeskrivning 
ULTRAVERSE® 014 och 018 PTA ballongdilatationskatetrar är små ballongkatetrar 
för blodkärl med lumen längs med en ledare utmed kateterns längd och en ballong 
fastsatt vid den distala änden. För alla ballonglängder gäller att röntgentäta markörer 
avgränsar ballongens funktionella längd och underlättar ballongens placering. För 
ballonglängder på minst 100 mm är två röntgentäta markörer placerade på ballongens 
distala del medan en markör är placerad på ballongens proximala del för att kunna 
skilja mellan de distala och proximala ändarna av ballongen. Katetrarna har en 
atraumatisk spets som gör det lättare att föra in katetern till och genom stenosen. 
För att underlätta införandet av katetern genom kärlen och kärlstenosen är den 
distala delen av skaftet och ballongen täckta med ULTRA-CROSS® dubbla lager hydrofil 
beläggning. ULTRAVERSE® 014 och 018 finns i flera skaftlängder. ULTRAVERSE® 014 är 
kompatibel med 0,014" ledare, medan ULTRAVERSE® 018 är kompatibel med 0,014" och 
0,018" ledare. I katetrarnas proximala del finns ett nav med invändigt gängat luerlås 
anslutet till fyllnadslumen, och ett nav med honluerlås anslutet till ledarlumen.
I förpackningen till varje enhet medföljer en profilreducerande hylsa som är placerad 
över ballongen som skydd före användning. En mandräng är placerad i kateterspetsen 
för att hjälpa till att packa/vika ihop ballongen igen. Dessa produkter är inte tillverkade 
med naturgummilatex.

Figur 1

GEOALIGN® markeringssystem är en röntgentät linjal på kateterskaftet graderad 
från den distala spetsen. GEOALIGN®-markeringarna är utformade som band 
på kateterskaftet med intervall på 1 cm och med en precision inom ± 1 mm. 
Avståndet från den distala kateterspetsen är graderat i intervall på 10 cm. Tjockare 
band betecknar mittpunkten (5 cm) mellan de märkta avstånden. GEOALIGN® 
markeringssystem är utformat för att utifrån mäta hur långt katetern förs fram eller 
dras tillbaka i det intravaskulära systemet. Det kan fungera som en intravaskulär 
referens för att ange var kateterns distala spets befinner sig eller för att mäta ett 
ungefärligt avstånd mellan två punkter i det intravaskulära systemet. GEOALIGN® 
markeringssystem kan också underlätta den geografiska inpassningen av en 
tilläggsbehandling där samma GEOALIGN® markeringssystem ingår.
OBS! GEOALIGN® markeringssystem ger en approximering som kanske inte återger 
den faktiska förflyttningen i det intravaskulära systemet exakt och förflyttningen bör 
därför bekräftas under röntgengenomlysning.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Figur 2

OBS! GEOALIGN® markeringssystem har röntgentäta vita markeringar och är avsett att 
användas utanför hylsan.

Indikationer för användning 
ULTRAVERSE® 014 och ULTRAVERSE® 018 PTA dilatationskatetrar rekommenderas för 
användning vid perkutan transluminal angioplastik (PTA) av njur-, knävecks-, skenbens-, 
lårbens- och vadbensartärerna. Dessa katetrar ska inte användas i kransartärer. 

Kontraindikationer 
Inga kända. 

Varningar 
1. Innehållet levereras STERILT med användning av etylenoxid (EO). 

Pyrogenfri. Använd inte anordningen om den sterila barriären har öppnats 
eller skadats. Får ej återanvändas, omarbetas eller resteriliseras. 

2. Denna anordning är endast avsedd för engångsbruk. Återanvändning av 
denna medicinska anordning medför risk för överföring av smitta mellan 
patienter, eftersom medicinska anordningar – i synnerhet de med långa 
och smala lumen, ledade delar och/eller fördjupningar mellan delarna – är 
svåra eller omöjliga att rengöra efter att vävnadsvätskor eller vävnader, 
som är potentiellt kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer, 
har varit i kontakt med anordningen under en viss tid. Rester av biologiskt 
material kan främja kontaminering av anordningen med pyrogener eller 
mikroorganismer, vilket kan leda till infektiösa komplikationer. 

3. Får inte omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens sterilitet 
inte garanteras på grund av en obestämbar nivå av potentiell pyrogen 
eller mikrobiell kontaminering vilket kan leda till infektionsrelaterade 
komplikationer. Om den medicinska anordningen rengörs, prepareras 
för återanvändning och/eller omsteriliseras ökar risken för efterföljande 
felfunktion på grund av de potentiellt negativa effekterna på dess 
komponenter, orsakade av termiska och/eller mekaniska förändringar. 

4. För att minska risken för kärlskador skall ballongens uppblåsta diameter 
och längd motsvara kärlets diameter och längd strax proximalt och distalt 
om stenosen. 

5. När katetern är exponerad för kärlsystemet ska den manipuleras under 
observation via fluoroskopi av hög kvalitet. För inte in eller dra ut katetern om 
inte ballongen är helt tömd. Om motstånd påträffas under manipulation måste 
orsaken till motståndet fastställas innan ingreppet fortgår. Om du använder 
för mycket kraft på katetern kan spetsen brytas eller ballongen avskiljas. 

6. Överskrid inte rekommenderat RBP (maximaltryck) för denna enhet. 
Om RBP överskrids kan ballongen spricka. För att förebygga alltför hög 
trycksättning bör en tryckövervakningsenhet användas. 

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

8. Säkerheten och effektiviteten hos enheten har inte fastställts eller är okänd 
i andra vaskulära regioner än de som uttryckligen anges. 

Försiktighetsåtgärder 
1. Se tillbehörets bruksanvisning för eventuella varningar, försiktighetsåtgärder och 

biverkningar för åtkomststället.
2. Undersök katetern noggrant före användning för att verifiera att den inte blivit 

skadad under transporten och att dess storlek, form och skick är lämpliga för det 
ingrepp vid vilket den ska användas. Använd den inte om det finns tecken på 
produktskada. 

3. ULTRAVERSE® 014 och ULTRAVERSE® 018 PTA ballongdilatationskatetrar får endast 
användas av läkare med utbildning i att utföra perkutan transluminal angioplastik. 

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

5. Dra inte ut ledaren in situ för att spruta kontrastmedel genom ledarlumen eller för 
att byta ledare. Om ledaren dras bort när ballongkatetern är placerad i slingrande 
kärl ökar risken för att katetern veckas. 

6. Använd det rekommenderade ballongfyllningsmediet (25 % kontrastmedel/75 % 
steril koksaltlösning). Det har visats att ett förhållande av kontrastmedel/
koksaltlösning på 25/75 % har gett snabbare fyllnads- och tömningstid. Använd 
aldrig luft eller någon annan gas för att fylla ballongen. 

7. Om det känns ett motstånd då katetern dras ut genom införingshylsan efter 
proceduren, kontrollera med fluoroskopi om det finns kontrastmedel kvar i ballongen. 
Om det finns kontrastmedel ska ballongen skjutas ut ur hylsan och därefter ska allt 
kontrastmedel tömmas ut innan man på nytt försöker dra tillbaka ballongen. 

8.  Om man ändå känner ett motstånd under utdragandet av katetern efter ingreppet 
rekommenderas att ballongkatetern och ledaren/införingshylsan avlägsnas 
tillsammans som en enda enhet. Byt sedan ut ballongkatetern som användes 
tidigare mot en ny ballong. Var försiktig vid avlägsnandet av enheten. 

9. Fortsätt inte att använda ballongkatetern om skaftet har böjts eller knickats. 
Böj, vrid eller ändra inte enhetens form på ett överdrivet sätt eftersom det kan 
äventyra hydrofilbeläggningens integritet.

10. Före återinförande genom införingshylsan ska ballongen torkas ren med våt 
gasväv och spolas med steril normal koksaltlösning. Undvik att överdrivet torka av 
enhetens belagda delar eller torka av den med torr kompress, eftersom detta kan 
skada hydrofilbeläggningen.

11. Ballongen får endast packas ihop på nytt medan ballongkatetern stöds med en 
ledare eller en mandräng. 

12. Den här enheten är belagd med en hydrofil beläggning i skaftets distala segment 
och ballongen. Se avsnittet Bruksanvisning för mer information om hur enheten 
ska förberedas och användas för att säkerställa att den fungerar som den 
ska. Underlåtenhet att följa varningarna i denna märkning kan leda till skador 
på hydrofilbeläggningen, vilket kan kräva ingrepp eller resultera i allvarliga 
komplikationer.

13. För att aktivera den hydrofila beläggningen rekommenderar vi att ULTRAVERSE®-
katetern fuktas med steril koksaltlösning omedelbart innan den förs in i kroppen. 
Användning av andra medel än den rekommenderade lösningen kan påverka 
hydrofilbeläggningen och dess prestanda.

14. GEOALIGN® markeringssystem är avsett att användas som ett ytterligare 
referensverktyg som åtföljer interventionella standardförfaranden. Det 
rekommenderas att röntgengenomlysning används efter att katetern placerats ut 
vid mållesionen och innan utrustningen aktiveras.

15. Undvik att använda alkohol, antiseptiska lösningar eller andra lösningsmedel för 
att förbehandla enheten eftersom detta kan orsaka oförutsägbara förändringar i 
hydrofilbeläggningen, vilket kan påverka enhetens säkerhet och prestanda.

16. Undvik förblötade anordningar under längre perioder eftersom detta kan påverka 
hydrofilbeläggningens prestanda.

17. Det är rekommenderat att använda antikoagulantia, trombocythämmande medel, 
och/eller kärlvidgande medel i enlighet med godtagbar standard eller praxis eller 
institutionella riktlinjer med avseende på perifera endovaskulära åtgärder.

PTA ballongdilatationskateter
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Potentiella biverkningar 
Komplikationerna som kan uppstå vid en perifer ballongdilatationsprocedur innefattar: 
•  ytterligare ingrepp 
•  allergisk reaktion mot läkemedel eller kontrastmedel 
•  aneurysm eller pseudoaneurysm 
•  arytmier 
• kompartmentsyndrom
•  embolisering 
•  hematom 
•  hemorragi, inklusive blödning på punktionsstället 
•  hypotoni/hypertoni 
•  inflammation 
•  ocklusion 
•  smärta eller ömhet 
•  pneumotorax eller hemotorax 
•  sepsis/infektion 
•  chock 
•  kortsiktig hemodynamisk försämring 
•  stroke 
•  trombos 
•  kärldissektion, perforation, ruptur eller spasm 

Bruksanvisning 
Hantering och förvaring 
Förvaras svalt, torrt och mörkt. Förvara inte enheten i närheten av strålningskällor eller 
källor med ultraviolett ljus. 
Rotera lagret så att katetrar och andra daterade produkter används före angivet 
”utgångsdatum”. Använd inte produkten om förpackningen är skadad eller öppnad. 

Nödvändig utrustning 
•  kontrastmedel 
•  steril koksaltlösning 
•  luerlock-spruta/fyllningsanordning med manometer (10 ml eller större) 
•  lämplig införingshylsa och dilatatorset 
•  0,014" eller 0,018" ledare 

Förbereda dilatationskatetern 
OBS! Avlägsna mandrängen innan skyddsskidan tas av som en del av förberedelsen 
för användning. 
1. Ta ut katetern ur förpackningen. Kontrollera att ballongens storlek är lämplig för 

förfarandet och att de valda tillbehören rymmer katetern efter vad som angivits på 
etiketterna. 

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

3. Före användningen ska luften i ballongkatetern avlägsnas. För att underlätta 
tömningen, välj en spruta eller fyllningsanordning som rymmer 10 ml eller 
mer och fyll den till ungefär hälften med lämpligt ballongfyllningsmedel  
(25 % kontrastmedel/75 % steril koksaltlösning). Använd inte luft eller någon gas 
för att fylla ballongen. 

4. Anslut en kran till honluerfattningen för ballongfyllning på dilatationskatetern. 
5. Anslut sprutan till kranen. 
6. Håll sprutan med munstycket nedåt, öppna kranen och aspirera i cirka 15 sekunder. 

Släpp kolven. 
7. Upprepa steg nr 6 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 spruta/fyllningsanordning. 

8. Förbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en spruta till ledarlumens 
fattning och spola igenom den med steril koksaltlösning. 

9. För att aktivera den hydrofila beläggningen ska ballongkatetern fuktas med steril 
koksaltlösning omedelbart innan den förs in i införingshylsan. 

Användning av Ultraverse® 014 och Ultraverse® 018 PTA 
ballongdilatationskatetrar 
1. Trä bakifrån över den distala spetsen på ULTRAVERSE® 014 eller ULTRAVERSE® 018 PTA 

ballongdilatationskatetrar över den i förväg placerade ledaren och för fram spetsen till 
införingsstället. 

2. För in katetern genom införingshylsan och över ledaren till stället där den skall 
fyllas. (OBS! Om en hydrofil ledare används ska den alltid hållas fuktig med 
steril normal koksaltlösning.) Om det inte går att passera stenosen med önskad 
dilatationskateter, bör en kateter med mindre diameter användas för fördilatation av 
lesionen för att underlätta passagen av en dilatationskateter av lämpligare storlek. 

3. Placera ballongen i relation till lesionen som skall dilateras, kontrollera att ledaren 
är på plats och fyll ballongen till lämpligt tryck. 

OBS! Ballonglängder på 100 mm eller längre har två markörband placerade på den 
distala delen av ballongens funktionella längd och ett markörband på den proximala 
delen. Ballongens funktionella längd mäts från det proximala markörbandets 
proximala kant till det distala markörbandets distala kant.
4. Utöva undertryck för att helt tömma ballongen på vätska. Kontrollera att 

ballongen har tömts helt under röntgengenomlysning och att det inte finns något 
kontrastmedel kvar i ballongen. 

5. Bibehåll undertrycket och ledarens position och grip tag i ballongkatetern strax 
utanför hylsan och dra tillbaka den tömda dilatationskatetern över ledaren och 
genom införingshylsan. Använd en försiktig moturs rörelse för att underlätta 
avlägsnandet av katetern via införingshylsan. 

Valfritt: Vid användning av GEOALIGN® markeringssystem som ett referensverktyg 
för lokalisering hjälper det till att mäta hur långt katetern har förflyttat sig. GEOALIGN® 
markeringssystem ger en approximering som kanske inte exakt återger den faktiska 
förflyttningen i det intravaskulära systemet och förflyttningen bör därför bekräftas 
under röntgengenomlysning (se figur 3).

Införare

1
cm

1
cm

Punkt A –
Infört skaft 49 cm

Figur 3
Valfritt: Vid användning för intravaskulär längdmätning förs katetern fram eller dras 
tillbaka mellan punkterna A och B med hjälp av GEOALIGN® markeringssystem för att 
mäta skillnaden. GEOALIGN® markeringssystem ger en approximering som kanske inte 
exakt återger den faktiska förflyttningen i det intravaskulära systemet och förflyttningen 
bör därför bekräftas under röntgengenomlysning (se figur 4).

Införare

Avstånd mellan punkt A och punkt B

Punkt B –
Infört skaft 44 cm

Punkt A –
Infört skaft 49 cm

5 cm

Figur 4
Valfritt: För att underlätta en ny inpassning av katetern med en ytterligare anordning 
med hjälp av GEOALIGN® markeringssystem, se till att GEOALIGN®-markeringarna sitter 
på samma plats utanför hylsan som för den ursprungliga anordningen.

Återinföring av ballongen
Försiktighet: Fortsätt inte att använda ballongkatetern om skaftet har böjts eller knickats. 
Försiktighet: Före återinförande genom införingshylsan ska ballongen torkas ren med 
våt gasväv och spolas med steril normal koksaltlösning. Ballongen får endast packas 
ihop på nytt medan ballongkatetern stöds med en ledare eller en mandräng. 
1.  Sätt ballongkatetern på en ledare 
2.  För fram ballongkatetern över den placerade ledaren till införingsstället och 

genom införingshylsan. Om du känner ett motstånd, ersätt den tidigare använda 
ballongkatetern med en ny ballong. 

3.  Fortsätt proceduren enligt avsnittet ”Använda ULTRAVERSE® 014 och ULTRAVERSE® 018 PTA 
ballongdilatationskateter” häri. 

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

Garanti 
Bard Peripheral Vascular garanterar den första köparen av denna produkt att 
den är felfri vad gäller material och utförande under ett år från och med datumet 
för förstahandsköpet och ansvarsskyldigheten under denna begränsade 
produktgaranti är begränsad till reparation eller utbyte av den felaktiga 
produkten enligt Bard Peripheral Vasculars gottfinnande eller återbetalning av 
erlagt nettopris. Slitage och nötning som uppstått från normal användning eller 
defekter på grund av felaktig användning av produkten omfattas 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 ELLER 
SKADESTÅNDSANSPRÅK SOM UPPSTÅTT PÅ GRUND AV ER HANTERING 
ELLER ANVÄNDNING AV DENNA PRODUKT. 
Vissa delstater/länder tillåter inte uteslutande av underförstådda garantier, 
tillfälliga eller efterföljande skador. Kunden kan också ha rätt till ytterligare 
gottgörelser enligt lagstiftning i kundens delstat/land. 
Utgåva, revisionsdatum och revisionsnummer på denna bruksanvisning finns 
för användarens information på sista sidan i broschyren. Om det har gått 
36 månader mellan detta datum och det datum produkten ska användas bör 
användaren kontakta Bard Peripheral Vascular för att ta reda på om det finns 
ytterligare produktinformation.
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U���������® 014
PTA Balloon Dilatation Catheter

/018

SUOMI
KÄYTTÖOHJEET 
VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan tämän laitteen saa myydä ainoastaan 
lääkäri tai lääkärin määräyksestä. 

Laitteen kuvaus 
ULTRAVERSE® 014- ja 018 PTA -pallolaajennuskatetrit ovat pienissä verisuonissa käytettäviä 
pallokatetreja, jotka koostuvat koaksiaalisesta over-the-wire-luumenkatetrista ja sen 
distaalipäähän kiinnitetystä pallosta. Kaikissa pallopituuksissa röntgenpositiiviset merkit 
määrittävät pallon työskentelypituuden ja auttavat sen sijoittamisessa. Vähintään 
100 mm:n pituisissa palloissa on kaksi röntgenpositiivista merkkiä sijoitettuina pallon 
distaaliseen osaan sekä yksi röntgenpositiivinen merkki sijoitettuna pallon proksimaaliseen 
osaan erottamaan toisistaan pallon distaalinen ja proksimaalinen pää. Katetreissa on 
atraumaattinen kärki, joka helpottaa katetrin viemistä stenoosiin ja sen läpi. Katetrin 
viemistä verisuonten ja stenoosin läpi helpottaa katetrin varren distaaliosassa ja pallossa 
oleva kaksikerroksinen hydrofiilinen ULTRA-CROSS®-pinnoite. ULTRAVERSE® 014- ja 
018-katetreihin on saatavilla eripituisia varsia. ULTRAVERSE® 014 on yhteensopiva 
0,014 tuuman ohjainlankojen kanssa. ULTRAVERSE® 018 on yhteensopiva 0,014 tuuman 
ja 0,018 tuuman ohjainlankojen kanssa. Katetrien proksimaalisessa osassa on 
täyttöluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen luer-lukkokanta ja ohjainvaijeriluumeniin 
kiinnitetty naaraspuolinen luer-lukkokanta.
Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon päälle sijoitettu profiilia pienentävä holkki, 
joka suojaa palloa ennen käyttöä. Katetrin kärjessä on mandriini, joka helpottaa pallon 
uudelleenpakkausta ja -taittoa. Tuotteita ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Kuva 1

GEOALIGN®-merkintäjärjestelmä on röntgennegatiivinen viivoitin katetrin varressa 
mitattuna distaalisesta kärjestä. GEOALIGN®-merkinnät ovat katetrin varressa 1 cm:n 
välein nauhoina, joiden tarkkuus on ±1 mm. Etäisyys katetrin distaalisesta kärjestä on 
merkitty 10 cm:n välein. Paksummat renkaat merkitsevät kohtaa (5 cm) merkittyjen 
etäisyyksien puolivälissä. GEOALIGN®-merkintäjärjestelmä on suunniteltu käytettäväksi 
katetrin suonensisäisen eteenpäin ja/tai taaksepäin viemisen ulkoiseen mittaamiseen. 
Näin saadaan suonensisäinen viite katetrin distaalisen kärjen sijainnista tai likimääräinen 
suonensisäinen pituusmitta kahden pisteen välillä. GEOALIGN®-merkintäjärjestelmä voi 
myös auttaa samanlaisen GEOALIGN®-merkintäjärjestelmän sisältävän täydentävän 
hoidon geografisessa kohdistamisessa.
HUOMAUTUS: GEOALIGN®-merkintäjärjestelmä antaa arvion, joka ei välttämättä osoita 
täsmällisesti suonensisäisesti kuljettua etäisyyttä, joten se pitäisi varmistaa läpivalaisulla.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Kuva 2

HUOMAUTUS: GEOALIGN®-merkintäjärjestelmässä on röntgennegatiiviset valkoiset 
merkinnät, jotka on tarkoitettu käyttöön holkin ulkopuolella.

Käyttöaiheet 
ULTRAVERSE® 014- ja ULTRAVERSE® 018 -PTA-pallolaajennuskatetreja suositellaan 
käytettäväksi munuais-, polvitaive-, sääri-, reisi- ja pohjevaltimoiden perkutaanisessa 
transluminaalisessa angioplastiassa (PTA). Katetreja ei saa käyttää sepelvaltimoissa. 

Vasta-aiheet 
Ei tunnettuja vasta-aiheita. 

Varoitukset 
1. Laite toimitetaan STERIILINÄ, ja se on steriloitu etyleenioksidilla (EO). 

Pyrogeeniton. Ei saa käyttää, jos steriili suojakerros on auki tai vaurioitunut. 
Ei saa steriloida, käsitellä uudelleen eikä käyttää uudelleen. 

2. Tämä tuote on kertakäyttöinen. Tämän lääkintälaitteen uudelleenkäyttöön 
liittyy ristikontaminaation riski, sillä lääkintälaitteita – 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. Uudelleensteriloinnin jälkeen tuotteen steriiliyttä ei 
voida taata, sillä tuotteeseen on voinut jäädä määrittämättömästi pyrogeenien tai 
mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, mikä voi johtaa infektiokomplikaatioihin. 

Lääkintälaitteen puhdistus, välinehuolto ja/tai uudelleensterilointi lisäävät 
laitteen toimintahäiriön mahdollisuutta, koska lämpömuutokset ja/tai mekaaniset 
muutokset saattavat vaikuttaa osiin haitallisesti. 

4. Jotta vähennetään verisuonivaurioiden riskiä, täytetyn pallon halkaisijan ja 
pituuden tulee olla suunnilleen sama kuin verisuonen halkaisija ja pituus 
heti stenoosikohdan proksimaali- ja distaalipäässä. 

5. Kun katetri on verisuonistossa, sen manipulointia tulee seurata korkealaatuisella 
läpivalaisulaitteistolla. Katetria ei saa viedä eteen- eikä taaksepäin, ellei pallo ole 
täysin tyhjä. Jos manipuloinnin aikana tuntuu vastusta, sen syy on selvitettävä 
ennen toimenpiteen jatkamista. Liiallisen voiman käyttö voi aiheuttaa katetrin 
kärjen rikkoutumisen tai pallon irtoamisen. 

6. Laitteen suositeltua nimellistä murtumispainetta ei saa ylittää. Pallo voi 
repeytyä, jos nimellinen murtumispaine ylitetään. Painemittarin käyttö on 
suositeltavaa liikapaineen välttämiseksi. 

7. Tuote saattaa olla käytön jälkeen biologisesti vaarallinen. Sitä on käsiteltävä 
ja se on hävitettävä hyväksyttyjen lääkinnällisten menetelmien ja 
soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja säännösten mukaisesti. 

8. Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu tai sitä ei tunneta 
muilla kuin erikseen mainituilla verisuonten alueilla. 

Varotoimet 
1. Katso lisävarusteiden käyttöohjeista, onko sisäänvientikohdalle olemassa mahdollisia 

varoituksia, varotoimia tai haittatapahtumia.
2. Tarkasta katetri huolellisesti ennen käyttöä ja varmista, että se ei ole 

vaurioitunut kuljetuksen aikana ja että sen koko, muoto ja kunto sopivat aiottuun 
toimenpiteeseen. Ei saa käyttää, jos tuote näyttää vaurioituneelta. 

3. ULTRAVERSE® 014- ULTRAVERSE® 018 -PTA-pallolaajennuskatetreja saavat käyttää 
vain lääkärit, jotka ovat saaneet koulutuksen perkutaanisen transluminaalisen 
angioplastian suorittamiseen. 

4. Hyväksytty vähimmäis-Fr-koko on painettu myyntipäällykseen. 
Pallolaajennuskatetria ei saa yrittää viedä myyntipäällykseen merkittyä 
sisäänvientiholkkia pienemmän holkin läpi. 

5. Älä poista ohjainlankaa varjoaineen ruiskuttamiseksi ohjainlankaluumenin läpi tai 
langan vaihtamista varten, kun katetri on suonessa. Jos ohjainlanka poistetaan 
pallokatetrin ollessa mutkikkaassa suonessa, katetri saattaa kiertyä. 

6. Käytä suositeltua pallon täyttöainetta (25 % varjoainetta ja 75 % steriiliä 
suolaliuosta). On todettu, että pallon täyttö ja tyhjennys on nopeampaa, kun 
varjoaineen ja keittosuolaliuoksen suhde on 25/75 %. Ilmaa tai muita kaasuja ei 
saa käyttää pallon täyttämiseen. 

7. Jos toimenpiteen jälkeen katetria poistettaessa sisäänvientiholkin kautta tuntuu 
vastusta, tarkista läpivalaisulla, onko palloon jäänyt varjoainetta. Jos varjoainetta on, 
työnnä pallo pois holkista ja poista varjoaine kokonaan ennen pallon poisvetämistä. 

8.  Jos vastusta tuntuu edelleen katetria poisvedettäessä toimenpiteen jälkeen, 
suosittelemme, että pallokatetri ja ohjainvaijeri/sisäänvientiholkki poistetaan 
yhtenä yksikkönä ja aiemmin käytetty pallokatetri vaihdetaan uuteen. Laitetta 
poistettaessa on noudatettava varovaisuutta. 

9. Pallokatetrin käyttö täytyy keskeyttää, jos sen varsi on taipunut tai vääntynyt. Älä 
taivuta tai väännä laitetta liikaa tai tee siihen muutoksia, sillä se voi vaarantaa 
hydrofiilisen pinnoitteen eheyden.

10. Ennen kuin pallo työnnetään uudelleen sisäänvientiholkin läpi, se on pyyhittävä 
puhtaaksi märällä sideharsolla ja huuhdeltava steriilillä keittosuolaliuoksella. Vältä 
laitteen pinnoitettujen osien liiallista pyyhkimistä tai kuivaamista sideharsolla, sillä 
se voi vahingoittaa hydrofiilista pinnoitetta.

11. Pallon saa taitella uudelleen kasaan vain, kun ohjainlanka tai mandriini tukee 
pallokatetria. 

12. Tämä laite on päällystetty hydrofiilisella pinnoitteella varren ja pallon 
distaaliosassa. Varmistaaksesi laitteen tarkoituksenmukainen toiminta perehdy 
käyttöohjeiden valmistelua ja käyttöä käsittelevään kohtaan. Jos tämän 
merkinnän varoituksia ei noudateta, hydrofiilinen pinnoite voi vaurioitua, mikä voi 
edellyttää toimenpiteitä tai aiheuttaa vakavia haittatapahtumia.

13. Hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi on suositeltavaa kastella ULTRAVERSE®-
katetri steriilillä keittosuolaliuoksella juuri ennen sen viemistä kehoon. Muiden 
kuin suositeltujen liuosaineiden käyttö voi vaikuttaa hydrofiiliseen pinnoitteeseen 
ja sen suorituskykyyn.

14. GEOALIGN®-merkintäjärjestelmä on suunniteltu työkaluksi tavallisen 
interventiotoimenpiteen lisäapuna. Läpivalaisua suositellaan katetrin 
kohdeleesioon asettamisen jälkeen ja ennen pallon aktivointia.

15. Vältä alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien käyttöä laitteen 
esikäsittelyssä, sillä se voi aiheuttaa ennustamattomia muutoksia hydrofiiliseen 
pinnoitteeseen, mikä voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

16. Vältä laitteiden pitkäaikaista esiliotusta, sillä se voi vaikuttaa hydrofiilisen 
pinnoitteen suorituskykyyn.

17. Suosittelemme harkitsemaan perifeeristen suonensisäisten toimenpiteiden 
yhteydessä hyytymiä ja verihiutaleita estävän ja/tai verisuonia laajentavan lääkityksen 
käyttöä hyväksytyn vakiokäytännön tai laitoksen ohjeistuksen mukaisesti.

Mahdolliset haittavaikutukset 
Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa mm. seuraavia komplikaatioita: 
•  lisätoimenpiteen tarve 
•  allerginen reaktio lääke- tai varjoaineelle 
•  aneurysma tai valeaneurysma 

PTA-pallolaajennuskatetri
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•  rytmihäiriöt
•  lihasaitiosyndrooma
•  embolia
•  hematooma 
•  verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto 
•  hypotensio/hypertensio 
•  tulehdus 
•  tukos 
•  kipu tai arkuus 
•  ilma- tai veririnta 
•  sepsis/infektio 
•  sokki 
•  lyhytaikainen hemodynaaminen heikkeneminen 
•  aivohalvaus 
•  tromboosi 
•  suonen dissektio, perforaatio, repeytyminen tai spasmi. 

Käyttöohjeet 
Käsittely ja säilytys 
Säilytettävä viileässä, kuivassa, pimeässä paikassa. Ei saa säilyttää lähellä säteilyn tai 
ultraviolettivalon lähteitä. 
Kierrätä varastoa niin, että katetrit ja muut päivätyt tuotteet käytetään ennen niiden 
viimeistä käyttöpäivää. Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu. 

Tarvittavat välineet 
•  varjoaine 
•  steriili suolaliuos 
•  luer-ruisku/täyttölaite, jossa painemittari (10 ml tai suurempi) 
•  sopiva sisäänvientiholkki- ja laajenninsarja 
•  0,014 tuuman tai 0,018 tuuman ohjainlanka. 

Laajennuskatetrin valmistelu 
HUOMAUTUS: Poista mandriini ennen suojaholkin poistamista osana 
valmistelutoimenpiteitä. 
1. Ota katetri pakkauksesta. Varmista, että pallo on kooltaan toimenpiteeseen 

sopiva ja että katetri mahtuu valittuihin lisävarusteisiin myyntipäällysmerkintöjen 
mukaisesti. 

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

3. Ilma on poistettava pallokatetrista ennen käyttöä. Ilman poistamista edistetään 
valitsemalla ruisku tai täyttölaite, jonka kapasiteetti on vähintään 10 ml, ja 
täyttämällä siitä noin puolet oikealla pallon täyttöaineella (25 % varjoainetta 
ja 75 % steriiliä suolaliuosta). Ilmaa tai muita kaasuja ei saa käyttää pallon 
täyttämiseen. 

4. Kiinnitä sulkuhana laajennuskatetrissa olevaan pallon sisäkierteiseen luer-
täyttökantaan. 

5. Kiinnitä ruisku sulkuhanaan. 
6. Pidä ruiskua kärki alaspäin, avaa sulkuhana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan. 

Vapauta mäntä. 
7. Toista vaihe 6 vielä kaksi kertaa tai kunnes kuplia ei enää näy aspiroinnin 

(alipaine) aikana. Kun valmis, poista kaikki ilma ruiskun/täyttölaitteen rungosta. 
8. Valmistele katetrin ohjainvaijeriluumen kiinnittämällä ruisku ohjainvaijeriluumenin 

kantaan ja huuhtelemalla steriilillä suolaliuoksella. 
9. Jotta hydrofiilinen pinnoite aktivoituu, kastele pallokatetri steriilillä 

keittosuolaliuoksella juuri ennen sen viemistä sisäänviejän holkkiin. 

Ultraverse® 014- ja Ultraverse® 018 -PTA-pallolaajennuskatetrien käyttö 
1. Työnnä ULTRAVERSE® 014- tai ULTRAVERSE® 018 -PTA-pallolaajennuskatetrin 

distaalikärki valmiiksi asennettuun ohjainlankaan ja vie kärki sisäänvientikohtaan. 
2. Vie katetri sisäänvientiholkin läpi ja vaijeria pitkin täyttökohtaan. (Huomautus: 

Jos käytät hydrofiilista ohjainlankaa, varmista, että se pidetään koko ajan 
kostutettuna steriilillä keittosuolaliuoksella.) Ellei stenoosia voi ylittää halutulla 
laajennuskatetrilla, käytä leesion esilaajentamiseen katetria, jonka läpimitta on 
pienempi. Se helpottaa sopivamman kokoisen laajennuskatetrin läpiviemistä. 

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

HUOMAUTUS: Vähintään 100 mm:n pituisissa palloissa on pallon työskentelypituuden 
distaalisessa osassa kaksi merkkinauhaa ja proksimaalisessa osassa yksi 
merkkinauha. Pallon työskentelypituus mitataan proksimaalisen merkin 
proksimaalisesta reunasta distaalisimman merkkinauhan distaaliseen reunaan.
4. Poista kaikki neste pallosta alipaineella. Varmista läpivalaisussa, että pallo on 

kokonaan tyhjä eikä siihen ole jäänyt varjoainetta. 
5. Säilytä alipaine ja ohjainlangan sijainti, tartu pallokatetriin juuri holkin ulkopuolelta 

ja vedä tyhjennetty laajennuskatetri ohjainlankaa pitkin pois holkin läpi. Katetrin 
poistamista sisäänvientiholkin läpi voidaan helpottaa kiertämällä katetria kevyesti 
vastapäivään. 

Valinnainen: Kun käytetään sijaintityökalua, mittaa GEOALIGN®-merkintäjärjestelmän 
avulla, kuinka pitkälle katetri on edennyt. GEOALIGN®-merkintäjärjestelmä antaa arvion, 
joka ei välttämättä osoita täsmällisesti suonensisäisesti kuljettua etäisyyttä, joten se 
pitäisi varmistaa läpivalaisulla (katso kuva 3).

Sisäänviejä

1
cm

1
cm

Piste A-
sisäänviety varsi 49 cm

Kuva 3
Valinnainen: Kun käytetään suonensisäistä pituusmittausta, vie katetria eteenpäin 
tai taaksepäin pisteiden A ja B välillä ja mittaa erotus GEOALIGN®-mittausjärjestelmällä. 
GEOALIGN®-merkintäjärjestelmä antaa arvion, joka ei välttämättä osoita täsmällisesti 
suonensisäisesti kuljettua etäisyyttä, joten se pitäisi varmistaa läpivalaisulla (katso kuva 4).

Sisäänviejä

Pisteiden A ja B välinen etäisyys

Piste B-
sisäänviety varsi 44 cm

Piste A-
sisäänviety varsi 49 cm

5 cm

Kuva 4
Valinnainen: Helpota katetrin kohdistusta muiden laitteiden kanssa GEOALIGN®-
merkintäjärjestelmän avulla varmistamalla, että GEOALIGN®-merkinnät ovat holkin 
ulkopuolella samassa paikassa kuin alkuperäisessä laitteessa.

Pallon sisäänvienti uudelleen
Varotoimi: Pallokatetrin käyttö täytyy keskeyttää, jos sen varsi on taipunut tai 
vääntynyt. 
Varotoimi: Ennen kuin pallo työnnetään uudelleen sisäänvientiholkin läpi, se on 
pyyhittävä puhtaaksi sideharsolla ja huuhdeltava steriilillä keittosuolaliuoksella. Pallon 
saa taitella uudelleen kasaan vain, kun ohjainlanka tai mandriini tukee pallokatetria. 
1.  Työnnä pallokatetri ohjainlankaan. 
2.  Vie pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainlankaa pitkin sisäänvientikohtaan ja 

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

3.  Jatka toimenpidettä kohdan ”ULTRAVERSE® 014- ja ULTRAVERSE® 018 -PTA-
pallolaajennuskatetrin käyttö” mukaisesti. 

Varoitus: Tämä tuote saattaa olla tartuntavaarallinen käytön jälkeen. Sitä on 
käsiteltävä ja se on hävitettävä hyväksyttyjen lääkinnällisten menetelmien ja 
soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja säännösten mukaisesti. 

Takuu 
Bard Peripheral Vascular takaa tämän tuotteen ensimmäiselle ostajalle, että tämä 
tuote on virheetön valmistusmateriaalien ja valmistuksen osalta yhden vuoden 
ajan ensimmäisestä ostopäivästä, ja tämän takuun mukainen vastuu rajoittuu 
viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen Bard Peripheral Vascularin 
yksinomaisen harkinnan mukaisesti, tai maksetun nettohinnan palauttamiseen. 
Tämä rajoitettu takuu ei kata normaalin käytön aiheuttamaa kulumista eikä 
tuotteen virheellisestä käytöstä johtuvia vikoja.
KAIKKI SUORAT TAI EPÄSUORAT EHDOT, ESITYKSET JA TAKUUT, 
MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA 
TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, ON SULJETTU POIS 
SOVELTUVAN LAIN SALLIMASSA MÄÄRIN. BARD PERIPHERAL VASCULAR 
EI MISSÄÄN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTÄÄN VÄLILLISISTÄ, 
SATUNNAISISTA TAI SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA 
JOHTUVAT TÄMÄN TUOTTEEN KÄSITTELYSTÄ TAI KÄYTÖSTÄ. 
Joidenkin maiden lainsäädäntö ei hyväksy konkludenttisten takuiden 
poissulkemista liitännäis- tai seuraamusvahinkojen osalta. Sinulla voi olla 
lisäksi oikeus oman maasi lakien mukaisiin korvauksiin. 
Tämän julkaisun viimeisellä sivulla on käyttäjän tiedoksi annettu näiden 
käyttöohjeiden julkaisu- tai muutospäivä ja versionumero. Mikäli 36 kuukautta 
on kulunut tämän päivämäärän ja tuotteen käytön välillä, käyttäjän on otettava 
yhteyttä Bard Peripheral Vasculariin ja selvitettävä, onko tuotteesta saatavana 
lisätietoa.
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U���������® 014
PTA Balloon Dilatation Catheter

/018

NORSK
BRUKSANVISNING 
MERK: Ifølge amerikansk føderal lovgivning er dette utstyret begrenset til salg 
av eller etter forordning fra en lege. 

Beskrivelse av enheten 
ULTRAVERSE® 014 og 018 ballongdilatasjonskatetre for PTA (perkutan transluminal 
angioplastikk) er ballongkatetre for små kar som består av et koaksialt lumenkateter 
for bruk over vaier med en ballong festet til den distale spissen. Røntgentette markører 
avgrenser arbeidslengden til alle ballonger, og hjelper til med ballongplasseringen. For 
ballonglengder på 100 mm og større er to røntgentette markører plassert på den distale 
delen av ballongen, og en røntgentett markør er plassert på den proksimale delen 
av ballongen for å skille mellom den distale og den proksimale enden av ballongen. 
Katetrene inkluderer en atraumatisk spiss for lettere innføring av kateteret til og gjennom 
stenosen. For å fasilitere kateterinnføring gjennom vaskulatoren og karstenosen finnes 
ULTRA-CROSS® dobbeltlag med hydrofilt belegg på det distale segmentet til skaftet og 
ballongen. ULTRAVERSE® 014 og 018 er tilgjengelige i flere skaftlengder. ULTRAVERSE® 014 
er kompatibel med 0,014" ledevaiere, mens ULTRAVERSE® 018 er kompatibel med 0,014" 
og 0,018" ledevaiere. Den proksimale delen av katetrene inkluderer en hunnluerlåskobling 
som er koblet til fyllelumenet og en hunnluerlåskobling som er koblet til ledevaierlumenet.
I hver produktpakke er en profilreduserende hylse plassert over ballongen for beskyttelse 
før bruk. Det er en stilett i kateterspissen for å gjøre det enklere å pakke inn og brette 
sammen ballongen igjen. Disse produktene er ikke laget av naturlig gummilateks.

Figur 1

GEOALIGN® Merkesystemet er en ikke-røntgentett linjal på kateterskaftet målt fra den 
distale spissen. GEOALIGN® merkene er utpekt på kateterskaftet ved 1 cm økningsbånd 
med en nøyaktighet innen ±1 mm. Avstanden fra den distale kateterspissen er 
merket i 10 cm trinn. Tykkere bånd angir halvveispunktet (5 cm) mellom de merkede 
avstandene. GEOALIGN® Merkingssystemet er designet for å brukes som et verktøy 
til å utvendig måle intravaskulær forfremmelse og/eller trekke på kateteret. Dette 
kan gi en intravaskulær referanse med hensyn til plasseringen av kateterets distale 
spiss, eller et omtrentlig intravaskulært lengdemål mellom to punkter. GEOALIGN® 
Merkingsystemet kan også fasilitere geografisk innretting av en tilleggsbehandling 
som inkluderer det samme GEOALIGN® Merkingssystemet.
MERK: GEOALIGN® Merkingssystemet gir en tilnærming som kanskje ikke er en 
nøyaktig representasjon av den faktiske avstanden som har reist intravaskulært, og 
skal bekreftes under fluoroskopi.

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Figur 2

MERK: GEOALIGN® Merkesystemet inkluderer ikke-røntgentette, hvite markeringer, og 
er designet for bruk utenfor hylsen.

Indikasjoner for bruk 
ULTRAVERSE® 014 og ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatasjonskateter er anbefalt til bruk i 
perkutanske transluminal angioplastikk (PTA) av nyre-, knehase-, skinnebensmetafyse-, 
lårbens- og peroneale arterier. Disse katerene er ikke til bruk i koronararteriene. 

Kontraindikasjoner 
Ingen kjente. 

Advarsler 
1. Innholdet leveres STERILISERT med EO (etylenoksid). Ikke-pyrogenisk. 

Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er åpnet eller skadet. Skal ikke 
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. 

2. Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret 
medfører risiko for krysskontaminering av pasienter, da medisinsk utstyr 
– spesielt utstyr med lange og små lumen, ledd og/eller sprekker mellom 
komponenter – er vanskelige eller umulige å rengjøre etter at kroppsvæsker 
eller -vev med mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt 
med utstyret over en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan 
føre til at utstyret blir kontaminert med pyrogener eller mikroorganismer, som 
kan medføre komplikasjoner i form av infeksjoner. 

3. Skal ikke resterilliseres Etter resterilisering er ikke produktets sterilitet garantert, da 
det ikke er mulig å fastslå graden av pyrogen eller mikrobiell kontaminering, som 
kan føre til komplikasjoner i form av infeksjoner. Rengjøring, reprosessering og/

eller resterilisering av det medisinske utstyret, øker sannsynligheten for at utstyret 
vil svikte, ettersom komponenter som påvirkes av termiske og/eller mekaniske 
endringer kan bli utsatt for ugunstige innvirkninger. 

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 til stenosen. 

5. Når kateteret blir utsatt for det vaskulære systemet, bør det betjenes 
under fluoroskopi av høy kvalitet. Ikke før kateteret frem eller tilbake med 
mindre ballongen er fullstendig tømt. Hvis det møtes motstand under 
betjening, skal årsaken til motstanden fastslås før videre arbeid fortsetter. 
Hvis kateteret betjenes med makt, kan det føre til brudd av spissen eller 
separasjon av ballongen. 

6. Ikke overskrid RBP (nominelt sprengningstrykk) som anbefales for dette utstyret. 
Ballongruptur kan oppstå hvis RBP-verdien overskrides. Det anbefales å bruke 
trykkovervåkingsutstyr for å forhindre at det brukes for høyt trykk. 

7. Etter bruk kan dette produktet utgjøre en potensiell biologisk fare. 
Håndtering og avfallsbehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk 
praksis og gjeldene lokal, regional og nasjonal lovgivning. 

8. Sikkerheten og effektiviteten til enheten har ikke blitt fastsatt, eller er ukjent, 
i vaskulære områder som ikke er spesifikt indikert. 

Forholdsregler 
1. Henvis til de medfølgende Instruksjonene for bruk for potensielle advarsler, 

forholdsregler og uheldige hendelser relatert til egnet tilgangssted.
2. Inspiser kateteret omhyggelig før bruk for 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. Produktet må ikke brukes hvis det har tegn på skade. 

3. ULTRAVERSE® 014 og ULTRAVERSE® 018 PTA Ballongdilasjonskatetere skal kun 
brukes av leger som er opplært i fremføring av perkutan transluminal angioplastikk. 

4. Minste akseptable hylsestørrelse i fransk størrese står angitt på 
pakningsetiketten. Ikke forsøk å føre PTA-kateteret gjennom en mindre 
innføringshylse enn angitt på etiketten. 

5. Ikke fjern ledevaieren i situasjon for å føre kontrast gjennom vaierlumen, eller 
for å bytte vaier. Hvis vaieren fjernes mens ballongkateteret er plassert i buklet 
anatomi, øker risikoen for å bøye kateteret. 

6. Bruk kun anbefalt middel til fylling av ballongen (25 % kontrastmiddel/75 % 
steril saltvannsoppløsning). Det har vist seg at et forhold på 25/75 % kontrast/
saltløsning ratio har gitt raskere fylling/tømming av ballongen. Aldri bruk luft eller 
andre gassholdige midler til å fylle ballongen. 

7. Hvis det møtes motstand under tilbaketrekkingen av kateteret etter inngrepet 
gjennom innføringshylsen, må det utføres fluoroskopi for å finne ut om det 
er kontrast innkapslet i ballongen. Hvis det befinner seg kontrast i ballongen, 
må ballongen trykkes ut av hylsen, og kontrasten må tømmes fullstendig før 
ballongen kan trekkes ut. 

8.  Hvis det fortsatt møtes motstand under tilbaketrekkingen av kateteret etter 
inngrepet, anbefales det å fjerne ballongkateteret og ledevaien/innføringshylsen 
som en enkel enhet, og erstatte det forrige brukte ballongkateteret med en ny 
ballong. Vær forsiktig når du fjerner utstyret. 

9. Ikke fortsett å bruke ballongkateteret hvis skaftet er bøyd eller knekket. Ikke bøy, 
vri eller endre formen for mye på enheten, da det kan forringe integriteten til 
hydrofilt-belegget.

10. Før gjeninnsetning gjennom innføringshylsen, må ballongen tørkes ren med et 
vått gasbind, og renset med en steril normal saltløsning. Unngå overdreven tørke 
av de belagte delene av enheten, eller tørke med tørr gasbind, da dette kan 
skade hydrofilt belegg.

11. Innpakning av ballongen skal kun gjøres mens ballongkateteret støttes med en 
ledevaier eller stilett. 

12. Dette utstyret er belagt med et hydrofilt belegg på det distale segmentet på 
skaftet og ballongen. Vennligst se avsnittet bruksanvisning for mer informasjon 
om hvordan du klargjør og bruker denne enheten for å sikre at den fungerer som 
den skal. Unnlatelse av å følge advarslene i denne merkingen kan føre til skade 
på hydrofilt belegg, som kan kreve intervensjon eller føre til alvorlige bivirkninger.

13. For å aktivere det hydrofile belegget anbefales det å fukte ULTRAVERSE® kateteret 
med steril saltvannsoppløsning umiddelbart før det settes inn i kroppen. Bruk av 
andre medier enn den anbefalte løsningen kan påvirke hydrofilt belegg og ytelse.

14. GEOALIGN® Merkingssystemet er designet for å brukes som et ekstra 
referanseverktøy for å følge prosedyren for interventionalist standard operasjon. 
Bruk av fluoroskopisk-avbildning anbefales etter plassering av kateteret til mål 
lesjonen, og før ballong utløsning.

15. Unngå bruk av alkohol, antiseptiske løsninger eller andre løsemidler til forhånds 
behandle enheten, ettersom dette kan forårsake uforutsigbare endringer i 
hydrofilt-belegget som kan påvirke enhetens sikkerhet og ytelse.

16. Unngå forvasking av enheter i lengre perioder, da dette kan påvirke ytelsen til 
hydrofilt belegg.

17. Det anbefales å vurdere bruken av anti-koaguleringsmidler, anti-blodplater og/
eller vasodilators i samsvar med den aksepterte standarden på praksis eller 
institusjonelle retningslinjer som omgir perifer endovaskulære prosedyrer.

Mulige bivirkninger 
Følgende er komplikasjoner som kan oppstå ved inngrep med perifer ballongdilatasjon: 
•  Ytterligere intervensjon 
•  Allergisk reaksjon på legemidler eller kontrastmidler 

Ballongdilatasjonskateter for PTA
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•  Aneurisme eller pseudoaneurisme 
•  Artymier 
•  Embolisering 
•  Hematom 
•  Muskellosjesyndrom
•  Blødning, inkludert blødning i punksjonsområdet 
•  Hypotensjon/hypertensjon 
•  Betennelse 
•  Okklusjon 
•  Smerte eller ømhet 
•  Pneumotoraks eller hemotoraks 
•  Sepsis/infeksjon 
•  Sjokk 
•  Kortvarig hemodynamisk forverring 
•  Slag 
•  Trombose 
•  Kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur, eller -spasme 

Bruksanvisning 
Håndtering og oppbevaring 
Oppbevares kjølig, tørt og mørkt. Må ikke oppbevares ved strålings- eller UV-lyskilder. 
Roter beholdningen slik at katetrene og andre datostemplede produkter blir benyttet 
før utløpsdatoen. Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller åpnet. 

Nødvendig utstyr 
•  Kontrastmiddel 
•  Steril saltløsning 
•  Luerlåssprøyte/-fyllingsenhet med manometer (10 ml eller større) 
•  Egnet innføringshylse og dilatorsett 
•  0.014" eller 0.018" ledevaier 

Klargjøring av dilatasjonskateter 
MERK: Fjern stiletten før du fjerner beskyttelseshylsen som en del av klargjøringen 
for bruk. 
1. Ta kateteret ut av pakningen. Kontroller at ballongstørrelsen egner seg til det 

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

2. Fjern ballongbeskyttelsen og stiletten ved å gripe tak i ballongkateteret like ved 
ballongen, og grip forsiktig om ballongbeskyttelsen med den andre hånden og 
trekk den distalt bort fra ballongkateteret.

3. Luften i ballongkateteret må fjernes før bruk. Velg en sprøyte eller fyllingsenhet med 
kapasitet på 10 ml eller mer for å foreta spyling, og fyll ca. halvparten med riktig 
middel til fylling av ballongen (25 % kontrastmiddel/75 % steril saltvannsoppløsning). 
Ikke bruk luft eller noen gassmedier for å blåse opp ballongen. 

4. Koble en stoppekran til ballongens hunnluerlåskobling på dilatasjonskateteret. 
5. Koble sprøyten til stoppekranen. 
6. Hold sprøyten med munnstykket vendt nedover, åpne stoppekranen, og aspirer i 

ca. 15 sekunder. Slipp stempelet. 
7. Gjenta trinn 6 to ganger til eller frem til det ikke lenger oppstår bobler under 

aspirasjon (undertrykk). Få ut all luft fra sprøytens/fyllingsenhetens sylinder når 
dette er gjort. 

8. Klargjør kateterets vaierlumen ved å feste en sprøyte til vaierlumenkoblingen og 
spyle med steril saltløsning. 

9. For å aktivere det hydrofile belegget, fukt ballongkateteret med steril 
saltvannsoppløsning umiddelbart før innsetning i innføringshylsen. 

Bruk av Ultraverse® 014 og Ultraverse® 018 PTA 
Ballongdilasjonskatetere 
1. Plasser den distale spissen til ULTRAVERSE® 014 eller ULTRAVERSE® 018 PTA 

Ballongdilasjonskatetere over den forhåndsplasserte ledevaien, og før spissen til 
innføringsstedet. 

2. Før kateteret gjennom innføringshylsen og over ledevaieren frem til fyllingsstedet. 
(Merk: Hvis en hydrofilsk ledevaier brukes, sørg for at den blir holdt hydrert 
med steril normal saltvannsoppløsning til enhver tid.) Hvis stenosen ikke kan 
krysses med det ønskede dilasjonskateteret, skal det brukes et kateter med 
mindre diameter til å forhåndsdilatere lesjonen, slik at det blir mulig å innføre et 
dilasjonskateter 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. 

MERK: Ballonglengder 100 mm og lengre har to markørbånd plassert på den distale 
delen av arbeids lengden på ballongen og ett markørbånd ved den aktuelle delen. 
Ballongens arbeidslengde måles ved den proksimale kanten av det proksimale 
markørbåndet til den distale enden av det mest distale markørbåndet.
4. Lag undertrykk for å tømme all væske fra ballongen. Bruk fluoroskopi til å bekrefte 

at ballongen er fullstendig tømt, og at det ikke er noe kontrast igjen i ballongen. 

5. Oppretthold undertrykk og ledevaierplasseringen mens du griper tak i 
ballongkateteret rett utenfor hylsen, og trekker det tømte dilasjonskateteret over 
vaieren gjennom innføringshylsen. Bruk av en forsiktig bevegelse mot klokka kan 
brukes for å fasilitere fjerning av kateteret gjennom innføringshylsen. 

Alternativt: Når det brukes som sted referanseverktøy, bruk GEOALIGN® 
Merkingssystemet for å hjelpe til med å måle hvor langt kateteret har avansert. 
GEOALIGN® Merkingssystemet gir en tilnæring som kanskje ikke er en nøyaktig 
representasjon av den faktiske avstanden som har reist intravaskulært, og skal 
bekreftes under fluoroskopi (Referanse figur 3).

Innfører

1
cm

1
cm

Punkt A-
Skaftet innsatt 49 cm

Figur 3
Alternativt: Når det brukes for intravaskulære lengde måling, skal kateteret føres 
frem eller trekkes mellom punkt A og B ved bruk av GEOALIGN® Merkingssystemet for 
å måle forskjellen. GEOALIGN® Merkingssystemet gir en tilnæring som kanskje ikke er 
en nøyaktig representasjon av den faktiske avstanden som har reist intravaskulært, og 
skal bekreftes under fluoroskopi (Referanse figur 4).

Innfører

Avstand mellom punkt A og punkt B

Punkt B-
Skaftet innsatt 44 cm

Punkt A-
Skaftet innsatt 49 cm

5 cm

Figur 4
Alternativt: For å fasilitere gjenta kateterinnretting med en ekstra enhet med 
GEOALIGN® Merkingssystemet, sørg for at GEOALIGN® merkinger er på samme sted 
utenfor hylsen som det opprinnelige produktet.

Før inn ballongen på nytt 
Forholdsregel: Ikke fortsett å bruke ballongkateteret hvis skaftet er bøyd eller 
knekket. 
Forholdsregel: Før gjeninnsetning gjennom innføringshylsen, må ballongen tørkes 
ren med gasbind, og renset med steril normal saltvannsoppløsning. Gjeninnpakning av 
ballongen bør kun skje mens ballongkateteret støttes av en ledevaie eller stilett. 
1.  Sett ballongkateteret på en ledevaier. 
2.  Før ballongkateteret over den forhåndsplasserte ledevaien til introduseringsstedet 

og gjennom innføringshylsen. Hvis du merker motstand, må du bytte det tidligere 
brukte ballongkateteret med en ny ballong. 

3.  Fortsett prosedyren i henhold til den foreliggende «Bruk av ULTRAVERSE® 014 og 
ULTRAVERSE® 018 PTA Ballongdilasjonskateteret»-seksjonen 

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjøre en potensiell biologisk fare. 
Håndtering og avfallsbehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk 
praksis og gjeldene lokal, regional og nasjonal lovgivning. 

Garanti 
Bard Peripheral Vascular garanterer ovenfor den første kjøperen av dette 
produktet, at produktet er uten defekter i materialer og utførelse i en periode 
på ett år fra første kjøpsdato, og ansvar i henhold til denne begrensede 
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskrifting av det defektet 
produktet etter Bard Peripheral Vasculars egne skjønn, eller refusjon av den 
betalte nettoprisen. Slitasje fra normal bruk eller defekter som oppstår som et 
resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.
I DEN GRAD DET HAR HJEMMEL I GJELDENDE LOVGIVNING, ERSTATTER 
DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, 
BÅDE UTTRYKTE OG UNDERFORSTÅTTE, HERUNDER BLANT ANNET ENHVER 
UNDERFORSTÅTT GARANTI OM SALGBARHET ELLER FORMÅLSTJENLIGHET. 
BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE I NOE TILFELLE VÆRE ANSVARLIG 
OVERFOR DEG FOR NOEN INDIREKTE ELLER UTILSIKTET SKADE ELLER 
FØLGESKADE SOM KOMMER AV DIN HÅNDTERING AV DETTE PRODUKTET. 
Enkelte delstater/land tillater ikke en utelatelse av underforståtte garantier, 
tilfeldige skader eller følgeskader. Du kan være berettiget til ytterligere 
rettsmidler i henhold til lovene i delstaten/landet ditt. 
En utstedelses- eller revisjonsdato, samt et revisjonsnummer for disse 
instruksjonene, er inkludert til brukerens informasjon på den siste siden av 
dette heftet. Hvis det har gått 36 måneder mellom denne datoen og bruken 
av produktet, skal brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular, for å høre om 
ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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POLSKI
I

 

Opis wyrobu 
ULTRAVERSE® 014 i 018 do PTA (przezskórna 

ULTRA-CROSS®

 Cewniki ULTRAVERSE® 014 i 018 
 Cewnik ULTRAVERSE® 014 jest kompatybilny 

z prowadnikami 0,014", a cewnik ULTRAVERSE® 018 jest kompatybilny z prowadnikami  
0,014" i 0,018"

kauczuku naturalnego.

Rysunek 1

Zestaw znaczników GEOALIGN®

GEOALIGN® 

GEOALIGN®

Zestaw znaczników GEOALIGN®

GEOALIGN®.
UWAGA: Zestaw znaczników GEOALIGN®

 5cm 
 10cm 

 1cm 

 1cm 

Rysunek 2

UWAGA: Zestaw GEOALIGN®

Wskazania do stosowania 
ULTRAVERSE® 014 oraz ULTRAVERSE® 018 do PTA 

Przeciwwskazania 
Brak znanych. 

mechanicznych na jego elementy. 

W razie napotkania oporu w trakcie manipulacji przed kontynuowaniem 

ULTRAVERSE® 014 i ULTRAVERSE® 018 do PTA 

4. Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki w skali French umieszczony jest 

gdy cewnik balonikowy jest wsparty na prowadniku lub mandrynie. 
 

ULTRAVERSE® 
 

14. Zestaw znaczników GEOALIGN®

 

1 cm

1 cm 5 cm
10 cm
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•  dodatkowa interwencja;

•  zaburzenia rytmu serca;

•  krwiak;

•  zapalenie;

•  udar mózgu;
•  zakrzepica;
•  rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz naczynia; 

. 

dek kontrastowy;

(przynajmniej 10 ml);

•  prowadnik 0,014" lub 0,018".

UWAGA:

introduktora. 
® 014 

i Ultraverse® 018 do PTA 
ULTRAVERSE® 014 

lub ULTRAVERSE®

do miejsca wprowadzenia. 

UWAGA:

Opcjonalnie:
korzystanie z zestawu znaczników GEOALIGN®

GEOALIGN®

Introduktor

1
cm

1
cm

Punkt A:

Rysunek 3
Opcjonalnie:

GEOALIGN®, 
GEOALIGN®

Introduktor Punkt B: Punkt A:

5 cm

Rysunek 4
Opcjonalnie:

GEOALIGN®

GEOALIGN®

Ponowne wprowadzenie balonika

z balonikiem ULTRAVERSE® 014 i ULTRAVERSE® 018 do PTA” w niniejszej instrukcji. 

Gwarancja 
Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, 

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA 

TEGO PRODUKTU. 
W niektórych stanach/krajach wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz 

dodatkowe informacje o produkcie.
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MAGYAR
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ 
FIGYELEM: az Amerikai Egyesült Államok szövetségi jogszabályai értelmében 

 

Eszközleírás 
Az ULTRAVERSE® 014 és 018 PTA (perkután transzluminális angioplasztika) ballonos 
tágítókatéterek kis erekben használatos ballonkatéterek, amelyek drótra tolható koaxiális 

sugárfogó jelölések mutatják a ballon munkahosszát, és segítik a ballon elhelyezését. 
A 100 mm-es és nagyobb ballonhosszak esetén két sugárfogó jelölés található a ballon 
disztális részén és egy a proximális részén, hogy a ballon disztális és proximális vége 

 
 

ULTRA-CROSS®  
AZ ULTRAVERSE® 014 és 018 termékek többféle szárhosszal kaphatók. AZ ULTRAVERSE® 014 
kompatibilis a 0,014"-es ULTRAVERSE® 018 pedig a 0,014"-es és 
a 0,018"-es 

mandrin segít a ballon ismételt összehajtásában. Ezeket a terméket természetes 
latexgumi felhasználása nélkül készítették.

1. ábra

A GEOALIGN®

GEOALIGN® jelölései 1 cm-enként helyezkednek el a 

10 cm-es léptékekben van feltüntetve. A vastagabb csíkok a feltüntetett távolságok 
közötti középpontot (5 cm) jelölik. A GEOALIGN®

Ez referenciaként szolgálhat a katéter disztális hegyének éren belüli helyére 

között. A GEOALIGN® GEOALIGN®

MEGJEGYZÉS: A GEOALIGN®

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

2. ábra

MEGJEGYZÉS: A GEOALIGN®

van ellátva, amelyek a hüvelyen kívül használhatók.

Alkalmazási terület 
AZ ULTRAVERSE® 014 és az ULTRAVERSE®

területeken végzett perkután transzluminális angioplasztikához (PTA) javasoltak: a 
vese artériái, valamint a popliteális, tibiális, femorális és peroneális artériák. Ezek a 
katéterek nem alkalmazhatóak a koronáriaerekben. 

Ellenjavallatok 
Nem ismertek. 

Figyelmeztetések 
1. A csomag tartalma STERILEN kerül szállításra; sterilizálása etilén-

oxiddal (EO) történt. Nem pirogén. Ne használja fel a terméket, ha a steril 

újra, és ne sterilizálja újra. 
2. Ezt az eszközt csak egyszeri használatra tervezték. Az orvostechnikai 

vagy mikrobiológiailag szennyezett testnedvekkel vagy szövetekkel történt, 
meghatározatlan ideig tartó érintkezés után nehezen vagy egyáltalán nem 

3. Újrasterilizálása tilos. Újrasterilizálás után nem garantálható a termék 
sterilitása, mivel a potenciálisan pirogén vagy mikrobiális szennyezettség 

A jelen orvostechnikai eszköz tisztítása, felújítása és/vagy újrasterilizálása 
a termikus és/vagy mechanikus változásokkal érintett részegységeknél 
potenciálisan kialakuló nemkívánatos hatások miatt növeli az eszköz 

és hossza közelítse meg a stenosistól közvetlenül proximálisan és disztálisan 

megfigyelés mellett szabad mozgatni. Ha a ballon nincs teljesen leeresztve, 

ballon leválását eredményezheti. 
6. Ne lépje túl az ezen eszközre javasolt névleges hasadási nyomást (RBP). 

használata javasolt. 
7. Felhasználás után ez a termék potenciális biológiai veszélyt jelenthet. Az 

elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatályos helyi, állami és szövetségi 

megállapítva vagy nem ismert az eszköz biztonságossága és hatékonysága. 
Óvintézkedések 
1. 

elvégezni kívánt beavatkozáshoz. Sérült terméket ne használjon fel. 
3. Az ULTRAVERSE® 014 és az ULTRAVERSE® 018 PTA ballonos tágítókatétereket 

kizárólag a perkután transzluminális angioplasztika végzésében jártas orvosok 
használják. 

4. A hüvely minimális elfogadható French mérete a termék csomagolásán látható. 

ami a címkén fel van tüntetve. 

a lumenen keresztül vagy a drót kicseréléséhez. Fokozott a ballonkatéter 

kanyargós erekben van. 

steril fiziológiás sóoldat). Kimutatták, hogy a 25%/75%-os kontrasztanyag/
sóoldat arány a ballon gyorsabb felfújását/leeresztését eredményezi. A ballon 

kontrasztanyag a ballonban. Ha maradt benne kontrasztanyag, akkor tolja ki a ballont 

8.  Ha még mindig ellenállást tapasztal a katéter kihúzása során, akkor javasoljuk, hogy 

a korábban használt ballonkatétert egy új ballonra. Az eszközt óvatosan távolítsa el. 
9. Ne használja tovább a ballonkatétert, ha a szára elhajlott vagy megtört. Ne 

mivel mindez károsíthatja a hidrofil bevonat épségét.

gézzel tisztára kell törölni, és le kell öblíteni steril fiziológiás sóoldattal. Ne 

mivel ez károsíthatja a hidrofil bevonatot.

vagy mandrinnal meg van támasztva. 
12. A katéterszár disztális szakaszát és a ballont hidrofil bevonat borítja. Az eszköz 

és használatára vonatkozó részeket a Használati útmutatóban. A jelen 

sérüléséhez vezethet, ez pedig újabb beavatkozást tehet szükségessé vagy 
súlyos nemkívánatos eseményekhez vezethet.

13. A hidrofil bevonat aktiválásához ajánlott az ULTRAVERSE® katétert steril fiziológiás 

14. A GEOALIGN®

hidrofil bevonatban, és ezáltal befolyásolhatják az eszköz biztonságosságát és 

16. Ne áztassa sokáig az eszközt, mivel ez befolyással lehet a hidrofil bevonat 

17. Javasolt az antikoaguláns, trombocitaaggregáció-gátló hatóanyagok, és/vagy 
értágítók használatának megfontolása az elfogadott gyakorlatnak vagy a perifériás 
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Lehetséges mellékhatások 
 

•  További beavatkozás 
•  A gyógyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergiás reakció 
•  Aneurizma vagy álaneurizma 
•  Arritmiák 
•  Rekesz-szindróma
•  Embolizáció 
•  Hematóma 

•  Alacsony/magas vérnyomás 
•  Gyulladás 
•  Elzáródás 
•  Fájdalom vagy nyomásérzékenység 
•  Pneumothorax vagy haemothorax 

•  Sokk 
•  A keringés átmeneti romlása 
•  Stroke 
•  Trombózis 
•  Érdisszekció, perforáció, ruptura vagy spazmus 

Használati útmutató 
Kezelés és tárolás 

fényforrások közelében. 

a csomagolás sérült vagy nyitott. 

Szükséges felszerelések 
•  Kontrasztanyag 
•  Steril fiziológiás sóoldat 

nagyobb) 

MEGJEGYZÉS: 

illenek-e a katéterhez. 

közvetlenül a ballontól proximálisan, a másik kezével pedig megfogja a 

 

más gáz halmazállapotú anyagot. 

Luer-csatlakozójára. 

anyagot, körülbelül 15 másodpercig. Engedje el a dugattyút. 
7. Ismételje meg a 6. lépést még kétszer vagy addig, amíg az aspiráció (negatív 

nyomás) során már nem láthatók buborékok. Ha kész, akkor fújja ki az összes 

drótlumen-csatlakozóhoz, és kiöblíti steril fiziológiás sóoldattal. 
9. A hidrofil bevonat aktiválásához nedvesítse be a ballonkatétert steril sóoldattal 

Az Ultraverse® 014 és az Ultraverse® 018 PTA ballonos tágítókatéterek 
használata 
1. Visszafelé töltse be az ULTRAVERSE® 014 vagy az ULTRAVERSE® 018 PTA ballonos 

a véget a bevezetés helyéhez. 

eléréséig. 

MEGJEGYZÉS: A 100 mm-es és nagyobb ballonhosszak esetén két sugárfogó 

maradt-e kontrasztanyag a ballonban. 

ballonkatétert éppen a hüvelyen kívül, és húzza ki a leengedett tágítókatétert 

ellentétesen mozgatja. 
Opcionális: 
GEOALIGN®

A GEOALIGN®

hogy nem egyezik az éren belül megtett távolság pontos értékével, ezért a számítást 

1
cm

1
cm

A pont –
Bevezetett szár 49 cm

3. ábra
Opcionális:
A. és a B. pontok között, miközben a GEOALIGN®

a különbséget. A GEOALIGN®

Az A pont és a B pont közötti távolság

B pont –
Bevezetett szár 44 cm

A pont –
Bevezetett szár 49 cm

5 cm

4. ábra
Opcionális: 

GEOALIGN®

a GEOALIGN®

a hüvelyen kívül.

A ballon ismételt bevezetése 
Óvintézkedés: Ne használja tovább a ballonkatétert, ha a szára elhajlott vagy megtört. 
Óvintézkedés: 
gézzel tisztára kell törölni, és le kell öblíteni steril fiziológiás sóoldattal. A ballont csak 

van támasztva. 

használt ballonkatétert egy új ballonra. 
3.  Folytassa a beavatkozást „Az ULTRAVERSE® 014 és az ULTRAVERSE® 018 PTA 

Figyelmeztetés: Használat után a termék potenciális biológiai veszélyt jelenthet. 
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatályos helyi, állami és szövetségi 

Jótállás 

Bard Peripheral Vascular döntése szerint – a hibás termék kijavítására, illetve 
kicserélésére, vagy a kifizetett nettó vételár visszatérítésére terjed ki. Ez a korlátozott 

A JELEN KORLÁTOZOTT TERMÉKJÓTÁLLÁS A VONATKOZÓ JOGSZABÁLYOK 
ÁLTAL MEGENGEDETT MÉRTÉKIG HELYETTESÍT MINDEN MÁS KIFEJEZETT 
JÓTÁLLÁST VAGY KELLÉKSZAVATOSSÁGOT, KORLÁTOZÁS NÉLKÜL IDEÉRTVE 
A TERMÉK FORGALOMKÉPESSÉGÉRE VAGY VALAMELY ADOTT CÉLRA VALÓ 
ALKALMASSÁGÁRA VONATKOZÓ BÁRMILYEN KELLÉKSZAVATOSSÁGOT 
IS. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KÖRÜLMÉNYEK KÖZÖTT 
NEM TAROZIK HELYTÁLLNI A FELHASZNÁLÓK IRÁNYÁBAN A JELEN TERMÉK 

jogszabályai szerint Ön további jogorvoslatra jogosult. 

36 hónap, a felhasználónak a Bard Peripheral Vascular vállalathoz kell fordulnia, 
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angioplastiku) ULTRAVERSE®

a skládají se z katétru se systémem „over the wire“ s koaxiálním lumenem a z balónku 

ULTRA-CROSS®. Katétry ULTRAVERSE® 014 a 018 jsou 
 Katétr ULTRAVERSE® 014 je kompatibilní s 0,014" vodicími 

dráty, zatímco katétr ULTRAVERSE® 018 je kompatibilní s 0,014" a 0,018" vodicími dráty. 

.

Obrázek 1

GEOALIGN®

GEOALIGN®

GEOALIGN®

GEOALIGN® 

GEOALIGN®.
POZNÁMKA: GEOALIGN®

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

Obrázek 2

POZNÁMKA: GEOALIGN®

ULTRAVERSE® 014 A ULTRAVERSE® 018 jsou indikovány 

v koronárních tepnách. 

Kontraindikace 
Nejsou známy. 

Varování 
1. Obsah balení je dodáván STERILNÍ; sterilizován EO (etylenoxidem). 

Manipulujte s ním a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou praxí 

ULTRAVERSE ® 014 a ULTRAVERSE® 018 mohou 

angioplastiky. 

riziko zkroucení katétru. 

drátem nebo styletem. 

ULTRAVERSE®

hydrofilní potah a jeho funkci.
GEOALIGN®
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•  alergická reakce na léky nebo kontrastní médium,
•  aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,
•  arytmie,
•  kompartment syndrom
•  embolizace,
•  hematom,

•  hypotenze/hypertenze,

•  okluze,
•  bolest nebo citlivost,
•  pneumotorax nebo hemotorax,
•  sepse/infekce,

•  trombóza,
•  disekce cévy, perforace, ruptura nebo spasmus. 

Manipulace a skladování 

•  kontrastní médium,

•  vodicí drát 0,014" nebo 0,018".

POZNÁMKA: 
stylet. 

stáhnete z balónkového katétru.

® 014 
a Ultraverse® 018 

ULTRAVERSE® 014 
nebo ULTRAVERSE®

zavedení. 

 

POZNÁMKA:

Volitelné: 
GEOALIGN®

GEOALIGN®

1
cm

1
cm

Bod A –

Obrázek 3
Volitelné:

GEOALIGN®

systém GEOALIGN®

skiaskopicky (viz obrázek 4).

Vzdálenost mezi body A a B

Bod B – Bod A –

5 cm

Obrázek 4
Volitelné: 

GEOALIGN® GEOALIGN®

 

styletem. 

ULTRAVERSE® 014 a ULTRAVERSE® 018“ uvedeného v tomto návodu. 

Manipulujte s ním a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou praxí 

Záruka 

V ROZSAHU POVOLENÉM PLATNÝMI ZÁKONY NAHRAZUJE TATO 
OMEZENÁ ZÁRUKA PRODUKTU VŠECHNY OSTATNÍ ZÁRUKY, VÝSLOVNÉ 

informace o produktu.
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TÜRKÇE

 

ULTRAVERSE® 014 ve 018 PTA (Perkütan Translüminal Anjiyoplasti) Balon Dilatasyon 

atravmatik bir uç içerir. Kateterin vaskülatür ve damar stenozu boyunca ilerlemesini 
ULTRA-CROSS®

Hidrofilik Kaplama bulunur. ULTRAVERSE® 014 ve 018
mevcuttur. ULTRAVERSE® 014, 0,014" ULTRAVERSE® 018 ise 0,014 ile 
0,018"

.

GEOALIGN®

olmayan bir cetveldir. GEOALIGN®

GEOALIGN®

uzunluk ölçümü elde edilebilir. GEOALIGN® GEOALIGN® 

NOT: GEOALIGN®

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

NOT: GEOALIGN®

ULTRAVERSE® 014 ve ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatasyon Kateterlerinin renal, popliteal, 
tibial, femoral ve peroneal arterlerde perkütan translüminal anjiyoplasti (PTA) için 

Kontrendikasyonlar 
Bilinen yoktur. 

pirojenler veya mikroorganizmalarla kontaminasyonuna önayak olabilir. 

komplikasyonlara yol açabilecek belirsiz derecede pirojenik veya mikrobiyel 

Önlemler 

3. ULTRAVERSE® 014 ve ULTRAVERSE®

olabilir.
ULTRAVERSE® kateterin vücuda 

14. GEOALIGN®

etkileyebilir.
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Potansiyel Advers Reaksiyonlar 

içerir: 

•  Anevrizma ya da psödoanevrizma 
•  Aritmiler 
•  Kompartman Sendromu
•  Embolizasyon 
•  Hematom 
•  Ponksiyon bölgesinde kanama dahil olmak üzere hemoraj 
•  Hipotansiyon/hipertansiyon 
•  Enflamasyon 
•  Oklüzyon 

•  Pnömotoraks veya hemotoraks 
•  Sepsis/enfeksiyon 

•  Tromboz 
•  Damar diseksiyonu, perforas  

Gerekli Ekipman 
•  Kontrast madde 
•  Steril salin çözeltisi 

NOT: 

Ultraverse® 014 ve Ultraverse® 018 PTA Balon Dilatasyonu 

1. ULTRAVERSE® 014 veya ULTRAVERSE® 018 PTA Balon Dilatasyon Kateterlerinin 

NOT:

etmek için saatin ters yönünde hafif hareketler uygulanabilir. 

GEOALIGN®

GEOALIGN®

1
cm

1
cm

GEOALIGN®

ya da geri çekin. GEOALIGN®

5 cm

 GEOALIGN® 

 GEOALIGN®

Önlem:
Önlem: 

ULTRAVERSE® 014 ve ULTRAVERSE® 018 PTA Balon Dilatasyon 

Garanti 

OLMAYACAKTIR. 
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繁體中文

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 
ULTRAVERSE® 014 與 018 percutaneous transluminal angioplasty (經皮腔內血管成形術, 
PTA) 氣球擴張導管為小血管氣球導管，包含沿導線推入的同軸腔導管以及固定在遠端
的氣球。對於所有氣球長度，不透射線標記勾畫出氣球的工作長度，有助於氣球放置。
對於等於和大於 100 mm 的氣球長度，兩個不透射線標記位於氣球的遠端部分，一個
不透射線標記則位於氣球的近端部分，以區別氣球的遠端和近端。導管包括無創尖端，
有助於將導管推進穿過狹窄處。軸的遠端段與氣球塗有 ULTRA-CROSS® 雙層親水塗層，
有助於導管推進脈管系統與血管狹窄處。ULTRAVERSE® 014 和 018 有各種軸長度可供使
用。ULTRAVERSE® 014 與 0.014" 導線兼容，而 ULTRAVERSE® 018 與 0.014" 和 0.018" 
導線兼容。導管近端部分包括連接充滿管腔的旋緊式母鎖轂部，以及連接導線管腔的旋
緊式母鎖轂部。

每項產品都隨附壓扁導引鞘，使用前置於氣球可提供防護。導管尖端有通管針，可協助
再彎曲／再折疊氣球。這些產品未採用天然膠乳製造。

圖 1

GEOALIGN® 標記系統是一種位於導管軸上、從末端開始測量的非不透射線標尺。GEOALIGN® 
標記按照 1 cm 的增量條指定在標示在導管軸上，準確度在 ±1 mm 之間。距導管末端的
距離以 10 cm 的增量標記。較寬的帶表示所標記距離的中間點 (5 cm)。GEOALIGN® 標記系
統旨在用作一種工具，從外部測量血管內的流動及/或導管的收縮。這樣能夠提供一種相對
於導管末端位置的血管內參考，或者測量血管內兩點之間的大約長度。GEOALIGN® 標記系
統也可以促進輔助治療的地理定位，這種療法包含有相同的 GEOALIGN® 標記系統。

備註：GEOALIGN® 標記系統提供一種近似測量，可能不是血管內實際流動距離的確切表
現，並且需要在螢光鏡下確認。

 5 cm 
 10 cm 

 1 cm 

 1 cm 

圖 2

備註：GEOALIGN® 標記系統含有非不透射線白色標記，在導引鞘之外使用。

使用適應症 
ULTRAVERSE® 014 與 ULTRAVERSE® 018 PTA 擴張導管建議用於腎、膕、脛、股和腓動
脈 PTA。這些導管不得用於冠狀動脈。 

禁忌症 
未知。 

警告 
1. 裝物使用ethylene oxide (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。請勿重複使用、再製或重複滅菌。 

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）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。對本醫療裝置進行清潔、再處理
和/或重複消毒會增加裝置發生故障的幾率，因為其組件可能因熱量和/或力學變化
而受到潛在不良效應。 

4. 氣球充滿後的直徑和長度，應接近近端和遠端狹窄處血管的直徑和長度，以降低血
管受損的可能性。 

5. 導管接觸到血管系統時，必須在高品質 X 光監測下操作。除非氣球已完全排空，
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氣球分離。 

6. 請勿超過建議此裝置使用的 Rated burst pressure (額定爆裂壓, RBP)。如果超過 
RBP 等級，氣球可能破裂。為避免壓力輸送過大，建議使用壓力監測裝置。 

7. 本產品使用後可能產生生物危害。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。 

8. 除特別指出的血管區域外，該裝置的安全性和有效性還未得到驗證，或仍未知。 

預防措施 
1. 參閱附件 IFU 以瞭解針對可插入部位的警告、預防措施及不良反應。
2. 使用之前請仔細觀察導管，確認導管在運輸過程中未受損，且其尺寸、形狀和狀態
均適合要用其進行處理的程序。如果產品明顯損壞，請勿使用。 

3. 只有受過執行經皮穿刺動脈腔內整形術訓練的醫師，才能使用 ULTRAVERSE® 014 與 
ULTRAVERSE® 018 PTA 氣球擴張導管。 

4. 適用的最小導引鞘法國尺吋列印在包裝標籤上。請勿嘗試將 PTA 導管穿入小於標
籤中指示尺吋的導管導引鞘中。 

5. 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。如果在氣球導管
位於彎曲的結構時移除導線，導管扭結的風險會隨之上升。 

6. 使用建議的氣球充氣介質（25% 對比劑/75% 滅菌鹽水溶液）。目前已知 25/75% 
的顯影劑／生理鹽水比率，可加速氣球充滿／排空。切勿使用空氣或其他氣體介質
給氣球充氣。 

7. 程序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
在氣球中。如果出現對照物，將氣球推出鞘管，然後在繼續收回氣球之前完全疏散
對照物。 

8.  如果在程序結束後取下導管時仍然感受到阻力，建議分別拆下氣球導管和導線/導
管導引鞘，並用新的氣球代替之前使用的氣球。移除裝置時請務必謹慎。 

9. 如果軸已彎曲或扭結，請勿繼續使用氣球導管。請勿過度彎曲、扭曲或改變裝置的
形狀，這麼做可能會損壞親水塗層的完整性。

10. 氣球經由導管導引鞘重新插入前，必須以濕紗布沾無菌一般生理鹽水拭淨。避免過
度擦拭裝置的塗層部分，這麼做可能會損壞親水塗層。

11. 氣球再彎曲時一定要用導線或通管針支撐氣球導管。 
12. 本裝置在遠離軸與氣球的部分處塗有親水塗層請參閱「使用說明」部分，瞭解更多
關於準備和使用本裝置的信息，以確保其按預期執行。如不遵守本標籤中的警告，
可能會導致損壞親水塗層，進而可能需要介入，否則可能導致其他嚴重不良事件。

13. 建議先以無菌生理鹽水溶液弄濕 ULTRAVERSE® 導管再插入身體，使親水塗層發揮作
用。使用除推薦的溶液之外的其他介質可能會影響親水塗層及其性能。

14. GEOALIGN® 標記系統旨在用作一種為介入手術者標準手術提供的額外參考工具。建
議在將導管定位靶病變部位之後以及在氣球置入之前使用螢光鏡成像。

15. 避免使用酒精、消毒液或其他溶液對裝置進行預處理，因為該處理可能導致親水塗
層出現不可預估的變化，進而可能影響裝置的安全性和性能。

16. 避免過長時間地預先浸泡裝置，因為該行為可能影響親水塗層的性能。
17. 建議以符合周邊血管內手術的公認實踐標準或機構準則，使用抗凝劑、抗血小板劑
和/或血管擴張劑

可能的不良反應 
周邊氣球擴張程序可能導致的併發症包括： 

‧  其他介入

‧  藥物或對比劑過敏反應

‧  動脈瘤或假性動脈瘤

‧  心律不整

‧  腔室症候群

‧  栓塞

‧  血腫

‧  出血（含穿刺部位出血）

‧  低血壓/高血壓

‧  發炎

‧  阻塞

‧  疼痛或壓痛

‧  氣胸或血胸

‧  敗血症/感染

‧  休克

‧  短期血液動力學惡化

‧  中風

‧  血栓

‧  血管剝離、穿孔、破裂或痙攣 

使用說明 

使用與保存 

儲存在涼爽、乾燥的暗處。請勿儲存於鄰近輻射或紫外線光源處。 

翻看存貨，以在「此日期之前使用」的時間之前使用導管和其他有日期的產品。若包裝
打開或損壞，則請勿使用。 

必須使用的器材 
‧  對比劑

‧  滅菌鹽水溶液

‧  帶壓力計的旋緊式注射器/充氣裝置（10 ml 或更大）
‧  適當的導管導引鞘和擴張器組件

‧  0.014" 或 0.018" 導線

擴張導管準備 
備註：使用準備期間，先取下通管針再取下防護導引鞘。 

1. 從包裝取出導管。確認氣球尺寸適合程序且所選的附件可容納標籤所示導管。 
2. 一手抓住氣球近端的氣球導管，另一手輕輕抓住氣球防護器來移除氣球保護裝置和
通管針，然後朝遠端推出氣球導管。

3. 使用前，應清除氣球導管中的空氣。為促進換氣，選取容量為 10 ml 或更大的注射
器或充氣裝置，並用合適的氣球充氣介質填充到約一半的位置（25% 對比劑/75% 
滅菌鹽水溶液）。請勿使用空氣或其他氣體介質給氣球充氣。 

PTA 氣球擴張導管
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4. 將栓閥連接到擴張導管上的氣球充氣螺紋魯爾母接頭上。 
5. 將注射器連接到栓閥上。 
6. 握住注射器，使其噴嘴朝下，打開栓閥並抽吸約 15 秒鐘。鬆開活塞。 
7. 重複操作兩次步驟 #6 或直到抽吸過程中不再出現氣泡（負壓）為止。完成時，排

出注射器／壓力槍管中的所有空氣。 

8. 透過將注射器連接到導線管腔轂部上，並使用滅菌鹽水溶液沖洗準備好導管的線管
腔。 

9. 先以無菌生理鹽水弄濕氣球導管再插入導管導引鞘，使親水塗層發揮作用。 

使用 Ultraverse® 014 與 Ultraverse® 018 PTA 氣球擴張導管 
1. 沿預先放置的導線反向裝配 ULTRAVERSE® 014 或 ULTRAVERSE® 018 PTA 氣球擴張
導管，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。（備註：如果使用親水導線，務
必隨時以無菌一般生理鹽水保溼。) 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氣球，確定已放妥導線，然後將氣球充滿至適
當的壓力。 

備註：等於和大於 100 mm 的氣球長度具有兩個標記帶，分別位於氣球工作長度的遠
端部分和近端部分。氣球工作長度的測量，是從近端標記帶的近端邊緣到最遠端標記
帶的遠端邊緣。

4. 施加負壓，完全疏散氣球中的液體。在 X 光透視檢查下，確認氣球已完全排空，氣
球中並未殘留任何顯影劑。 

5. 保持負壓及導線的位置，同時抓住導引鞘外的氣球導管，並且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。 

可選：作為位置參考工具使用時，利用 GEOALIGN® 標記系統幫助測量導管前進的距
離。GEOALIGN® 標記系統提供一種近似測量，可能不是血管內實際流動距離的確切表
現，並且需要在螢光鏡下確認（參見圖 3）。

導引套

1
cm

1
cm

A 點 -
插入的軸為 49 cm

圖 3
可選：當用於血管內長度測量時，利用 GEOALIGN® 標記系統測量差距，在 A 點和 B 點
之間拉動或收回導管。GEOALIGN® 標記系統提供一種近似測量，可能不是血管內實際流
動距離的確切表現，並且需要在螢光鏡下確認（參見圖 4）。

導引套

A 點與 B 點之間的距離

B 點 -
插入的軸為 44 cm

A 點 -
插入的軸為 49 cm

5 cm

圖 4
可選：了藉助 GEOALIGN® 標記系統幫助重複導管與其他裝置對齊，確保 GEOALIGN® 的
標記在導引鞘外的位置與初始裝置的位置相同。

氣球重新插入

注意：如果軸已彎曲或扭結，請勿繼續使用氣球導管。 

注意：氣球經由導管導引鞘重新插入前，必須以紗布沾無菌一般生理鹽水拭淨。氣球再
彎曲時一定要用導線或通管針支撐氣球導管。 

1.  將氣球導管裝到導線。 

2.  推入氣球導管，越過預先放置的導線上方，到達導引位置，並穿過導管導引鞘。如
果受阻，以新氣球取代先前使用的氣球導管。 

3.  依照此處的「使用 ULTRAVERSE® 014 與 ULTRAVERSE® 018 PTA 氣球擴張導管」一節
繼續程序。 

警告：本產品使用後可能產生生物危害。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 Vascular 公司針對首次購買此產品者，提供自首次購買之日起一 
年的保固，保證產品材料與技術無瑕疵，本產品保固範圍涵蓋之責任僅限由  
Bard Peripheral Vascular 公司全權決定之故障產品維修與替換，或退回您所支付的淨
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
於適銷性或適用特定目的之任何暗示保固。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。 
某些州/國家不允許排除暗示保固、附帶或衍生損害。根據您所在州/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 Vascular, 
瞭解是否有其他產品資訊。
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PTA Balloon Dilatation Catheter
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한국어

사용지침 
주의: 미 연방법은 의사에게 또는 의사가 주문한 경우에만 이 장치의 판매를 
허용합니다. 

장치 설명 
ULTRAVERSE® 014 및 018 PTA 풍선 확장 카테터는 오버 더 와이어 동축 내강 카테터와 
말단 팁에 고정된 풍선으로 구성되어 있는 소형 혈관 풍선 카테터입니다. 불투과성 
마커는 모든 풍선 길이에 대해 풍선 작업 길이 및 풍선 배치를 표시합니다. 100mm 
이상의 풍선 길이에 대해, 두 개의 불투과성 마커는 풍선의 원위부에 위치하며 한 개의 
불투과성 마커는 풍선의 근위부에 위치해 풍선의 원위부 및 근위부 끝부분을 구분합니다. 
카테터에는 협착 부위에 카테터가 쉽게 진입하여 통과할 수 있게 해 주는 비외상 팁이 
포함되어 있습니다. 혈관계와 혈관 협착 부위를 카테터가 쉽게 통과하여 진입할 수 
있도록 shaft 풍선의 말단부는 ULTRA-CROSS® 2중 친수성 코팅이 처리되어 있습니다. 
ULTRAVERSE® 014 및 018은 여러 개의 샤프트 길이로 사용할 수 있습니다. ULTRAVERSE® 
014는 0.014" 가이드 와이어와 호환되고, ULTRAVERSE® 018은 0.014" 및 0.018" 가이드 
와이어와 호환됩니다. 카테터의 인접부에는 팽창 내강에 연결되는 암 루어 락 허브와 
가이드 와이어 내강에 연결되는 암 루어 락 허브가 있습니다.

모든 제품에는 풍선 위에 위치하여 사용 전에 풍선을 보호하고 직경을 줄여 주는 
시스가 함께 제공됩니다. 탐침은 카테터 팁에 배치되어 풍선의 재포장/재배치를 
지원합니다. 이러한 제품은 천연고무 라텍스 소재가 아닙니다.

그림 1

GEOALIGN® 마킹 시스템은 원위부 팁에서 측정된 카테터 샤프트에 있는 비 불투과성 
눈금입니다. GEOALIGN® 마킹은 ±1mm의 정확도로 1cm 단위로 카테터 샤프트에 
지정됩니다. 원위부 카테터 팁으로부터의 거리는 10cm마다 라벨로 표시되어 
있습니다. 진하게 표시된 밴드는 위의 라벨 표시된 부분의 중간 지점(5cm)을 
나타냅니다. GEOALIGN® 마킹 시스템은 카테터의 혈관 내 삽입 및/또는 철회를 
외부에서 측정하는 도구로 사용하도록 고안되었습니다. 이는 카테터의 원위부 팁 
위치에 대한 혈관 내 참조 또는 두 지점 사이의 혈관 내 근사 길이를 측정할 수 
있습니다. GEOALIGN® 마킹 시스템은 또한 동일한 GEOALIGN® 마킹 시스템을 포함하는 
부속 요법의 위치 정렬을 용이하게 할 수도 있습니다.

참고: GEOALIGN® 마킹 시스템은 혈관 내에서 이동한 실제 거리를 정확하게 나타내지 
않을 수도 있는 근사값을 제공하며 투시검사를 통해 확인해야 합니다.

 5cm 
 10cm 

 1cm 

 1cm 

그림 2

참고: GEOALIGN® 마킹 시스템에는 비 불투과성 흰색 마킹을 포함하며 시스 외부에 
활용되도록 설계되었습니다.

적용 사항 
ULTRAVERSE® 014 및 ULTRAVERSE® 018 PTA 확장 카테터는 신장, 오금, 경골, 대퇴골 
및 경막 동맥의 경피경혈 혈관 성형술 (PTA)에 사용하는 것이 좋습니다. 이 카테터는 
관상동맥에 사용하지 않습니다. 

금기 사항 
알려진 사항이 없습니다. 

경고 
1. 내용물은 산화에틸렌(EO)을 사용하여 멸균 상태로 공급됩니다. 비-발열성 

제품입니다. 멸균 포장이 개봉되었거나 손상된 경우 사용하지 마십시오. 
재사용하거나 재처리하거나 재멸균하지 마십시오. 

2. 이 장치는 일회용으로만 사용해야 합니다. 발열성 오염 또는 미생물성 오염이 
있을 수 있는 체액이나 조직이 불확실한 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 잔여 물질이 있을 경우 발열성 
물질이나 미생물로 장치가 오염되어 감염성 합병증을 유발할 수 있습니다. 

3. 재멸균하지 마십시오. 재멸균한 후에는 감염성 합병증을 유발할 수 있는 발열성 
또는 미생물 오염의 정도를 확인할 수 없으므로 제품이 멸균 상태인지 보장할 
수 없습니다. 의료 기기를 세척하고, 재처리하고/하거나, 재멸균하면 열 및/또는 
기계적 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. 카테터가 혈관계에 노출되었을 때에는 고품질 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. 

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

7. 사용 후 이 제품은 잠재적인 생물학적 위험 물질일 수 있습니다. 적용되는 의료 
관행 및 지역, 시/도, 국가 법규에 따라 취급하고 폐기하십시오. 

8. 장치의 안전성과 효과는 구체적으로 명시된 바가 아닌 혈관 영역에서 확립되지 
않았거나 알려지지 않았습니다. 

주의 사항
1. 잠재적인 액세스 사이트 경고, 주의 및 기타 불리한 상황에 처하는 경우 
IFU 악세서리를 참조하십시오. 

2. 배송 중 카테터가 손상되지 않았는지, 카테터의 크기, 모양 및 상태가 사용하려는 
시술에 적합한지 확인하기 위해 사용 전에 카테터를 주의깊게 검사하십시오. 
제품의 손상이 분명한 경우 사용하지 마십시오. 

3. ULTRAVERSE® 014 및 ULTRAVERSE® 018 PTA 풍선 확장 카테터는 경피 경혈관 
혈관확장술 시술을 훈련받은 의사만 사용해야 합니다. 

4. 프랑스에서 허용 가능한 최소 시스 크기는 포장 라벨에 인쇄되어 있습니다. 
라벨에 명시된 것 보다 더 작은 크기의 유도 시스를 통해 PTA 카테터를 
통과시키려고 하지 마십시오. 

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

6. 추천 풍선 팽창 매개물을 사용하십시오(조영제 25%/멸균 식염수 용액 
75%). 25/75% 조영제/식염수비가 풍선 팽창/수축 시간을 단축하는 것으로 
나타났습니다. 공기나 다른 기체를 사용하여 풍선을 팽창하지 마십시오. 

7. 시술 중에 카테터를 유도관 시스를 통해서 빼내는 중에 저항이 느껴지는 경우, 
형광 투시경을 사용하여 조영제가 풍선에 걸려 있는지 확인하십시오. 조영제가 
있을 경우 시스 밖으로 풍선을 밀어 낸 다음 풍선 회수를 계속 진행하기 전에 
조영제를 완전히 비우십시오. 

8.  수술 후 카테터를 회수할 때 여전히 저항이 느껴질 경우 풍선 카테터 및 
가이드와이어/유도 시스를 한 번에 제거할 것을 권장합니다. 그리고 이전에 
사용한 풍선 카테터를 새 풍선으로 교체하십시오. 장치를 제거할 때에는 주의를 
기울여야 합니다. 

9. 샤프트가 굽거나 꼬인 경우 풍선 카테터를 계속 사용하지 마십시오. 친수성 
코팅의 무결성이 손상될 수 있으므로 장치의 형태를 과도하게 구부리거나 비틀지 
마십시오.

10. 유도관 시스를 통해 다시 삽입하기 전에 풍선을 젖은 거즈로 깨끗하게 닦고 일반 
멸균 식염수를 사용하여 헹구십시오. 친수성 코팅이 손상될 수 있으므로 장치의 
코팅된 부분을 과도하게 닦 거나 마른 거 즈로 닦아내는 것을 피하십시오.

11. 풍선은 가이드와이어 또는 탐침으로 풍선 카테터를 지지한 상태에서만 
재포장해야 합니다. 

12. 이 장치는 샤프트의 원위 부분과 풍선의 친수성 코팅으로 코팅되어 있습니다. 
이 장치를 준비하고 사용하는 방법에 대한 자세한 내용은 사용 설명서 섹션을 
참조 하십시오. 이 라벨에 있는 경고를 준수하지 않으면 친수성 코팅이 손상될 수 
있으며,이로 인해 개입이 필요하거나 심각한 부작용이 발생할 수 있습니다.

13. 친수성 코팅을 최대한으로 활용하려면, 인체에 카테터를 삽입하기 바로 전에 
ULTRAVERSE® 카테터를 멸균 식염수로 적시는 것이 좋습니다. 권장 용액이 아닌 
다른 매체를 사용하면 친수성 코팅 및 그 성능에 영향을 미칠 수 있습니다.

14. GEOALIGN® 마킹 시스템은 추가 참조 도구로 사용되어 중재적 표준 시술을 함께 
수행하도록 고안되었습니다. 카테터를 표적 병변으로 배치한 후, 그리고 풍선을 
배치하기 전에 투시검사 영상을 사용할 것을 권장합니다.

15. 장치 안전 및 성능에 영향을 미칠 수 있는 친수성 코팅의 예상치 못한 변화를 
야기할 수 있으므로 알코올, 방부액 또는 기타 용제를 사용하 여 장치를 미리 
치료하지 마십시오.

16. 친수성 코팅 성능에 영향을 줄 수 있으므로 연장된 기간 동안에는 미리 젖어 있는 
장치를 사용하지 마십시오.

17. 말초 혈관 내 시술에 대해 허용되는 표준 방침이나 말초 혈관 내 시술 기관 
가이드라인을 준수하는 항응고제, 항혈소판제 및/또는 혈관확장제를 사용할 것을 
권장합니다.

잠재적 부작용 
말초 풍선 확장 시술로 인해 발생할 수 있는 합병증은 다음과 같습니다. 

• 추가 시술 
• 약물 또는 조영제에 대한 알레르기성 반응 
• 동맥류 또는 가동맥류 
•  부정맥 
•  구획 증후근
• 색전증 
•  혈종 
• 천공 부위의 출혈을 비롯한 출혈 
•  저혈압/고혈압 
•  염증 
•  폐색 
•  통증 또는 압통 
•  기흉 또는 혈흉 
•  패혈증/감염 

PTA 풍선 확장 카테터
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•  쇼크 
•  혈류역학 단기 저하 
•  뇌졸증 
•  혈전증 
•  혈관 박리, 혈관 천공, 혈관 파열 또는 혈관 연축 

사용 지침 

취급 및 보관 

서늘하고 건조하며 어두운 장소에 보관하십시오. 방사선 또는 자외선 광원 근처에 
보관하지 마십시오. 

재고품을 교대로 사용하여 카테터 및 다른 유효기한이 있는 제품을 “유효기한” 
전에 사용하도록 하십시오. 포장이 손상되거나 개봉된 경우 사용하지 마십시오. 

필요한 기기 
• 조영제 
• 멸균 식염수 용액 
• 압력계가 있는 루어 락 주사기/팽창 기구(10ml 이상) 
• 적정 유도 시스 및 확장기 세트 
•  0.014"또는 0.018" 가이드와이어 

확장 카테터 준비 
참고: 사용 준비 과정의 일환으로 보호용 시스를 제거하기 전에 탐침을 제거 하십시오. 

1. 카테터를 포장에서 꺼냅니다. 풍선 크기가 수술에 적합하며 선택한 부속품이 
라벨에 표기된 대로 카테터에 적합한지 검증하십시오. 

2. 풍선 카테터의 풍선과 바로 인접한 부분을 잡고 다른 손으로는 풍선 보호 장치를 
가볍게 잡은 채로 풍선 카테터의 끝까지 밀어서 풍선 가드와 탐침을 제거합니다.

3. 사용에 앞서 풍선 카테터에 있는 공기를 제거해야 합니다. 공기 제거를 용이하게 
하려면 10ml 용량의 주사기 또는 팽창 기구를 선택하여 적절한 풍선 팽창 
매개물을 절반 정도 채우십시오(조영제 25%/멸균 식염수 용액 75%). 공기나 
기체를 사용하여 풍선을 팽창하지 마십시오. 

4. 정지 코크를 확장 카테터에 있는 풍선 팽창 암 루어 허브에 연결하십시오. 
5. 주사기를 정지 코크에 연결하십시오. 
6. 노즐이 아래로 향하게 하여 주사기를 잡고 정지 코크를 개봉한 다음 약 15초 동안 
흡입시키십시오. 플런저를 푸십시오. 

7. 6번 단계를 여러 번, 또는 흡입 중 더 이상 기포가 보이지 않을 때까지 
반복하십시오(음압). 완료 후 주사기/팽창 기구 통에서 공기를 모두 제거하십시오. 

8. 주사기를 와이어 내강 허브에 부착하고 멸균 식염수 용액으로 세척하여 카테터의 
와이어 내강을 준비하십시오. 

9. 친수코팅을 활성화하기위해, 유도 시스 내 삽입에 앞서, 풍선 카테터를 멸균 
식염수에 적십니다. 

Ultraverse® 014 및 Ultraverse® 018 PTA 풍선 확장 카 테터 사용 
1. ULTRAVERSE® 014 또는 ULTRAVERSE® 018 PTA 풍선 팽창 카테터의 말단 팁을 미리 
위치가 고정된 가이드 와이에 위에 거치하고 삽입 부위에 팁을 삽입합니다. 

2. 유도관 시스를 통해 카테터를 삽입하고 와이어를 감염 부위 위로 넣습니다.  
(참고: 친수성 가이드 와이어를 사용하는 경우 항상 멸균된 일반 식염수로 수분을 
유지해야 합니다.) 원하는 확장 카테터로 협착증에 교차할 수 없는 경우, 작은 
직경의 카테터를 사용하여 병변을 사전 확장해 더 적절한 크기의 확장 카테터가 
통과하기 쉽도록 하십시오. 

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

참고: 100mm 이상 길이의 풍선에는 풍선 작업 길이의 원위부에 위치한 두 개의 마커 
밴드와 근위부에 있는 한 개의 마커 밴드가 있습니다. 풍선 작업 길이는 근위부 마커 
밴드의 근위부 가장자리에서 극원위부 마커 밴드의 원위부 가장자리까지 측정됩니다.

4. 풍선에서 액체를 완전히 제거하기 위해 음압을 적용하십시오. 형광투시에서 
풍선이 완전히 수축되었는지 확인하고 풍선 안에 조영제가 남아있지 않은지 
확인하십시오. 

5. 가이드와이어의 음압 및 위치를 유지하면서 유도 시스 바로 외부에 있는 풍선 
카테터를 잡아 유도 시스/가이드 카테터를 통해 와이어 너머로 수축된 확장 
카테터를 회수하십시오. 시계 반대 방향으로 부드럽게 움직이면 카테터가 유도관 
시스를 통해 쉽게 분리됩니다. 

옵션: 위치 참조 도구로 사용했을 경우 GEOALIGN® 마킹 시스템을 활용해 카테터가 
얼마나 전진되었는지 측정하도록 도움을 줍니다. GEOALIGN® 마킹 시스템은 혈관 
내에서 이동한 실제 거리를 정확하게 나타내지 않을 수도 있는 근사값을 제공하며 
투시검사를 통해 확인해야 합니다(그림 3 참조).

유도관

1
cm

1
cm

지점 A -
샤프트 49cm 삽입

그림 3
옵션: 혈관 내 길이 측정에 사용할 경우 GEOALIGN® 마킹 시스템을 활용하는 지점 A
와 B 사이에 카테터를 삽입하거나 후퇴시켜 차이를 측정합니다. GEOALIGN® 마킹 
시스템은 혈관 내에서 이동한 실제 거리를 정확하게 나타내지 않을 수도 있는 
근사값을 제공하며 투시검사를 통해 확인해야 합니다(그림 4 참조).

유도관

지점 A 및 B 간 거리

지점 B -
샤프트 44cm 삽입

지점 A -
샤프트 49cm 삽입

5cm

그림 4
옵션: GEOALIGN® 마킹 시스템이 탑재된 추가 장치와 카테터의 정렬 반복을 용이하게 
하기 위해 GEOALIGN® 마킹은 초기 장치와 동일한 시스 외부 위치에 있어야 합니다.

풍선 재삽입

주의: 샤프트가 굽거나 꼬인 경우 풍선 카테터를 계속 사용하지 마십시오. 

주의: 유도관 시스를 통해 다시 삽입하기 전에 풍선을 거즈로 깨끗하게 닦고 일반 멸균 
식염수를 사용하여 헹구십시오. 풍선은 가이드와이어 또는 탐침으로 풍선 카테터를 
지지한 상태에서만 재포장해야 합니다. 

1.  풍선 카테터를 가이드 와이어에 장착합니다. 
2.  풍선 카테터가 사전 배치된 가이드와이어를 지나 도입부로 전진해 유도 시스를 
통과하도록 하십시오. 저항이 느껴지는 경우 이전에 사용한 풍선 카테터를 새 
풍선으로 교체하십시오. 

3.  본 지침의 “ULTRAVERSE® 014 및 ULTRAVERSE® 018 PTA 풍선 확장 카테터 사용” 
단원에 따라 시술을 계속합니다. 

경고: 사용 후 이 제품은 잠재적인 생물학적 위험 물질일 수 있습니다. 적용되는 의료 
관행 및 지역, 시/도, 국가 법규에 따라 취급하고 폐기하십시오. 

보증 
Bard Peripheral Vascular는 본 제품의 최초 구매자에 대해 최초 구매일로부터 1년 
동안 본 제품이 소재 및 제작 방식에 결함이 없음을 보증하며, 본 제한적 제품 보증에 
따른 책임은 Bard Peripheral Vascular의 고유 재량에 따라 결함 있는 제품을 수리 
또는 교환하거나 순 지불 가격을 환불하는 것으로 제한됩니다. 통상적인 사용으로 
인한 마모 및 파열 또는 제품의 오용으로 인해 발생한 결함은 본 제한적 보증의 
대상이 아닙니다.

해당 법률에서 허용하는 정도까지, 본 제한적 제품 보증은 명시적이든 묵시적이든 다른 
모든 보증을 대신하며, 특정 목적을 위한 상품성 또는 적합성에 대한 묵시적 보증을 
포함하나 여기에 국한되지 않습니다. 어떤 경우에도 BARD PERIPHERAL VASCULAR
는 본 제품의 취급 또는 사용으로 인한 간접적, 우발적 또는 결과적 손해에 대해 
책임지지 않습니다. 

일부 주/국가에서는 묵시적 보증, 우발적 또는 결과적 피해의 예외를 허용하지 
않습니다. 거주 주/국가의 법에 따라 추가적인 구제 수단이 제공될 수 있습니다. 

이 설명서의 발행일 또는 개정일과 개정 번호는 이 소책자의 마지막 페이지에 있는 
사용자 정보에 포함되어 있습니다. 이 날짜와 제품 사용 날짜 사이에 36개월이 
경과한 경우 사용자는 Bard Peripheral Vascular 에 연락해서 추가 제품 정보가 수 
있는지 문의하는 것이 좋습니다.
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PTA Balloon Dilatation Catheter
Cathéter de dilatation à ballonnet pour ATP
Ballon-Dilatationskather zur perkutanen transluminalen 
Angioplastie (PTA)
Catetere a palloncino per PTA
Catéter de dilatación con balón para ATP
PTA-ballondilatatiekatheter
Cateter de Dilatação por Balão para ATP

  

PTA-dilatationskateter
Ballongdilatationskateter för PTA
PTA-pallolaajennuskatetri
Ballongdilatasjonskateter for PTA

 

PTA ballonos tágítókatéter

PTA Balon Dilatasyon Kateteri
PTA 氣球擴張導管
PTA 풍선 확장 카테터

Stylet Included
Stylet inclus
Mandrin enthalten
Stiletto incluso
Estilete incluido
Stilet meegeleverd
Estilete incluído

Stilet medfølger
Mandräng inkluderad
Mukana mandriini
Stilett inkludert
Mandryn w zestawie
Mandrin mellékelve
Obsahuje stilet
Stile Dahildir
隨附通管針
한국어

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteúdo

Indhold
Innehåll
Sisältö
Innhold 

Tartalom
Obsah

裝物
내용물

Catalog Number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Número de catálogo
Catalogusnummer
Número do catálogo

Katalognummer
Artikelnummer
Luettelonumero
Katalognummer 
Numer katalogowy
Katalógusszám

目錄編號
카탈로그 번호

Lot Number
Numéro de lot 
Losnummer
Numero di lotto 
Número de lote
Lotnummer
Número do lote

Lotnummer
Lot-nummer
Eränumero
Lotnummer 
Numer serii
Tételszám

批號
로트 번호 

Use By
Date limite d’utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de
Te gebruiken vóór
Prazo de validade

Anvendes før
Utgångsdag
Käytettävä ennen
Brukes innen 

Felhasználható

有效期限
유효기한

Balloon Diameter
Diamètre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diámetro del balón
Diameter ballon
Diâmetro do balão

Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija 
Ballongdiameter

ika

氣球直徑
풍선 직경

Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlänge
Lunghezza del palloncino
Longitud del balón
Lengte van de ballon
Comprimento do balão

Ballonlængde
Ballonglängd
Pallon pituus
Ballonglengde 

Ballonhossz
Délka balónku

氣球長度
풍선 길이

Operating Pressure
Pression de service
Betriebsdruck
Pressione operativa
Presión de funcionamiento 
Werkingsdruk 
Pressão de funcionamento

Driftstryk
Drifttryck 
Käyttöpaine 
Driftstrykk 

Provozní tlak

操作壓力
작동 압력

Rated Burst Pressure
Taux de pression nominale
Nennberstdruck
Pressione di scoppio designata
Presión de estallido establecida
Nominale barstdruk
Pressão de rutura nominal

Nominelt sprængningstryk
Nominellt bristningstryck 
Nimellinen murtumispaine
Nominelt sprengningstrykk

Névleges hasadási nyomás

 
額定漲裂壓力
비교 파열 압력(Rated burst Pressure)

Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Führungsdraht
Filo guida consigliato
Guía recomendada 
Aanbevolen voerdraad 
Fio-guia recomendado

Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainvaijeri
Anbefalt ledevaier
Zalecany prowadnik 

Önerilen K  Tel
建議使用的導線
권장 가이드와이어

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einführinstrument
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado

Anbefalet introducer
Rekommenderad introducer
Suositeltava sisäänviejä
Anbefalt introducer
Zalecany introduktor
Ajánlott bevezet

ser
建議使用的導引套
권장 유도관



Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per l’uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instruções de utilização

Se brugsanvisningen
Se bruksanvisning
Lue käyttöohjeet
Se bruksanvisning

Lásd a használati útmutatót

請參考使用說明
사용 지침 참조

Single Use
À usage unique
Nur zum Einmalgebrauch
Monouso
Un solo uso
Voor eenmalig gebruik
Utilização única

Til engangsbrug
Engångsbruk
Kertakäyttöinen
Til engangsbruk 
Tylko d
Egyszer használatos

僅供一次性使用
일회용

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

Må ikke resteriliseres
Får ej omsteriliseras
Ei saa steriloida uudestaan
Må ikke resteriliseres 

Újrasterilizálni tilos

Tekrar Sterilize Etmeyin
請勿重新消毒
다시 멸균하지 마십시오

Non-pyrogenic
Apyrogène
Pyrogenfrei 
Apirogeno
Apirógeno 
Niet-pyrogeen 
Apirogénico

Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri 
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenní

無熱原
비발열성

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato a ossido di etilene
Esterilizado mediante óxido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por óxido de etileno

Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserat med etylenoxid
Steriloitu eteenioksidilla
Sterilisert med etylenoksid

Etilén-oxiddal sterilizálva
Sterilizováno ethylenoxidem

使用環氧乙烷滅菌
에틸렌옥사이드를 사용해 멸균 처리됨

Keep Dry
Conserver à abri de humidité
Trocken halten
Mantenere asciutto
Mantener seco
Droog bewaren
Manter seco

 o o v 
Opbevares tørt
Förvaras torrt
Suojattava kosteudelta
Oppbevares tørt 

Szárazon tartandó
Uchovávejte v suchu
Kuru Tutun
保持乾燥
건조한 상태 유지

Keep Away From Heat
Conserver à l’abri de la chaleur
Vor Hitze schützen
Tenere al riparo dal calore
Protéjase del calor
Niet aan hitte blootstellen
Manter afastado do calor

Skal holdes væk fra varme
Skyddas mot värme
Suojattava kuumuudelta
Holdes unna varme

遠離熱源
열을 피하십시오

Shaft Length
Longueur de la gaine
Schaftlänge
Lunghezza del corpo
Longitud del cuerpo
Hulslengte
Comprimento da haste

Skaftlængde
Skaftlängd
Varren pituus
Skaftlengde

Tengely hossza

軸長度
샤프트 길이

Manufacturer
Fabricant 
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyártó

Üretici
製造商
제조사

Not Made with Natural Rubber Latex
Fabriqué sans latex naturel
Nicht aus Naturgummilatex hergestellt
Non prodotto con lattice di gomma naturale 
Este producto no se fabrica con látex de caucho natural
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber
Não contém látex de borracha natural

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex
Ej tillverkad med naturgummilatex
Valmistuksessa ei ole käytetty luonnonkumilateksia
Dette produktet er ikke produsert med naturlig 
gummilateks
Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku 
naturalnego
Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

製造未採用天然膠乳
천연 고무 라텍스를 사용해 제조되지 않음



Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist
Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata
No usar si el envase está abierto o dañado
Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is
Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller åbnet
Använd inte om förpackningen är öppnad eller skadad
Ei saa käyttää, mikäli pakkaus ei ole avaamaton ja ehjä
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller åpnet

 uszkodzone
Ne használja fel, ha a csomagolás nyitott vagy sérült

如果包裝受損或已開封，請勿使用
포장이 손상되거나 개봉된 경우 사용하지 마십시오.

BD, the BD logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross and Ultraverse are trademarks and/or registered trademarks of Becton, Dickinson and Company.
BD, le logo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross et Ultraverse sont des marques commerciales et/ou des marques déposées de Becton, Dickinson and Company.
BD, das BD-Logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross und Ultraverse sind Marken und/oder eingetragene Warenzeichen von Becton, Dickinson and Company.
BD, il logo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross e Ultraverse sono marchi di fabbrica e/o marchi registrati di Becton, Dickinson and Company.
BD, el logotipo de BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross y Ultraverse son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de Becton, Dickinson and Company.
BD, het BD-logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross en Ultraverse zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van Becton, Dickinson and Company.
BD, o logótipo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross e Ultraverse são marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Becton, Dickinson and Company.

Becton, Dickinson and Company.
BD, BD-logoet, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross og Ultraverse er varemærker og/eller registrerede varemærker tilhørende Becton, Dickinson and Company.
BD, BD-logotypen, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross och Ultraverse är varumärken och/eller registrerade varumärken som tillhör Becton, Dickinson and Company.
BD, BD-logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross ja Ultraverse ovat Becton, Dickinson and Companyn tavaramerkkejä ja/tai rekisteröityjä tavaramerkkejä.
BD, BD-logoen, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross og Ultraverse er varemerker og/eller registrerte varemerker som eies av Becton, Dickinson and Company.

A BD, a BD embléma, a Bard, a GeoAlign, az Ultra-Cross és a Ultraverse a Becton, Dickinson and Company védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.

Becton, Dickinson and Company.

BD、BD 徽標、Bard、GeoAlign、Ultra-Cross 以及 Ultraverse 皆是 Becton, Dickinson and Company 的商標和/或註冊商標。
BD, BD 로고, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross 및 Ultraverse는 Becton, Dickinson and Company의 상표 및/또는 등록 상표입니다.

 
Becton, Dickinson and Company.

Copyright © 2019 BD and its subsidiaries. All rights reserved.
Copyright © 2019 BD et ses filiales. Tous droits réservés.
Copyright © 2019 BD und dessen Tochtergesellschaften. Alle Rechte vorbehalten.
Copyright © 2019 BD e le sue sussidiarie. Tutti i diritti riservati.
Copyright © 2019 BD y subsidiarias. Todos los derechos reservados.
Copyright © 2019 BD en haar dochterondernemingen. Alle rechten voorbehouden.
Copyright © 2019 BD e respetivas subsidiárias. Todos os direitos reservados.

Copyright © 2019 BD og dets datterselskaber. Alle rettigheder forbeholdes.
Copyright © 2019 BD och dess dotterbolag. Alla rättigheter reserverade.
Copyright © 2019 BD ja sen tytäryhtiöt. Kaikki oikeudet pidätetään.
Opphavsrett © 2019 BD og deres datterselskaper. Med enerett.

Copyright © 2019 BD és leányvállalatai. Minden jog fenntartva.

版權所有 © 2019 BD 及其子公司。保留所有權利。
저작권 © 2019 BD 및 그 자회사. 모든 권리 보유.
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Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281
USA
Assembled in Ireland

Manufacturer: TEL: +1-480-894-9515
 +1-800-321-4254

FAX: +1-480-966-7062
 +1-800-440-5376
 www.bardpv.com

Authorized Representative in 
the European Community
BD Switzerland Sàrl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins, Switzerland


