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1.0 	 CAUTIONS
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO 
DO SO MAY COMPROMISE MEDICAL DEVICE PERFORMANCE AND RESULT IN PATIENT ADVERSE EVENTS.
2.0	  DEVICE DESCRIPTION
This Instructions for Use pertains to the Viatrac™ 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter.


Product Name Basic UDI-DI Sterilization Method


Viatrac 14 Plus 
Peripheral Dilatation Catheter


8717648PDC0001TT Electron Beam (e-beam) Radiation


This Instructions for Use as per European Regulation (EU) 2017/745 can be found on the Abbott eLabeling website at  
vascular.eIFU.abbott.
The Viatrac 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter has an integrated shaft system with a tapered mandrel for flexibility and kink  
resistance and a balloon near the distal tip. It is designed with a guide wire exit notch for rapid exchange (RX).The shaft has a combination of single lumen and dual 
lumen tubing. One lumen is used for inflation of the balloon with contrast medium. The second lumen in the distal shaft permits the use of a guide wire to facilitate 
the advancement of the catheter to and through the stenosis to be dilated.
The balloon has radiopaque marker(s) to aid in positioning the balloon in the stenosis and is designed to provide an expandable segment of known diameter and 
length at a specific pressure. A hydrophobic coating on the shaft and the balloon reduces friction. The balloon is designed for pressures up to 14 atm.
On the 135 cm catheter length, there are two proximal shaft markers (95 cm and 105 cm from the distal tip). On the 80 cm catheter length, there is a single proximal 
marker (55 cm from the distal tip). Both indicate the relative position of the catheter to the end of a brachial, femoral, or renal guiding catheter. An additional marker 
is located at the guide wire exit notch and aids in locating the guide wire exit notch.
The design of this catheter does not incorporate a lumen for distal dye injections and distal pressure measurements. This device is designed for use with 0.014” 
(0.36 mm) guide wires and has a maximum rated burst pressure (RBP) of 206 psi (14 atm / 1419 kPa).
The maximum crossing profile for these balloons is as follows:


Balloon Diameter Balloon Crossing Profile Maximum


4.0 mm 0.036" (0.91 mm)


4.5 mm 0.037" (0.94 mm)


5.0 mm 0.038" (0.97 mm)


5.5 mm 0.041" (1.04 mm)


6.0 mm 0.043" (1.09 mm)


6.5 mm 0.048" (1.22 mm)


7.0 mm 0.049" (1.24 mm)


3.0 	 HOW SUPPLIED 
Contents – One (1) each: catheter, flushing tool, primary flushing tool, protective sheath, regrooming sheath, coil clip.
Storage –Keep Dry. Keep away from sunlight.
Sterile – Sterilized with electron beam radiation. Non-pyrogenic. Do not use if the package is opened or damaged.
This single-use medical device cannot be reused on another patient, as it is not designed to perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, 
physical, and / or chemical characteristics introduced under conditions of repeated use, cleaning, and / or resterilization may compromise the integrity of the design 
and / or materials, leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety and / or performance of the medical device. Absence of 
original labeling may lead to misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to medical device damage, loss of sterility, and risk of injury 
to the patient and / or user.
4.0 	 INTENDED PURPOSE
The Viatrac™ 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter is intended to dilate the stenotic structures of the peripheral vasculature for the purpose of improving blood flow 
/ perfusion.
4.1	 Intended Patient Population
The intended patient population for the peripheral balloon dilatation catheter(s) (PBDCs) includes individuals with peripheral artery disease(s) (PADs) and 
hemodialysis patients.
4.2	 Intended Users
The intended users for PBDCs are physicians who are experienced and have a thorough understanding of the clinical and technical aspects of percutaneous 
transluminal angioplasty (PTA).
5.0 	 INTENDED CLINICAL BENEFIT
The Viatrac™ 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter is a medical device that is intended for use in PTA to treat patients with peripheral artery disease by providing a 
clinical benefit of improved blood flow / perfusion as demonstrated by an observed reduction in stenosis.
6.0 	 INDICATIONS FOR USE
The Viatrac™ 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter is indicated:
•	 To dilate stenosis in the peripheral arteries (iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal, infrapopliteal, renal arteries). 
•	 For the treatment of obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.
7.0 	 CONTRAINDICATIONS
•	 Inability to cross lesion with a guide wire
•	 Use in the coronary arteries
8.0 	 WARNINGS
For single use only. DO NOT resterilize and / or reuse it, as this can compromise device performance and increase the risk of cross contamination due to 
inappropriate reprocessing.
Use the catheter prior to the “Use-by date” specified on the package.
Any use for procedures other than those indicated in these instructions is not recommended.
To reduce the potential for vessel injury, the inflated diameter of the balloon should approximate the diameter of the normal or undiseased vessel segment, just 
proximal and distal to the stenosis.
Do not use, or attempt to straighten, a catheter if the shaft has become bent or kinked; this may result in the shaft breaking. Instead, prepare a new catheter.
If a distal protection device is used, follow the manufacturer’s instruction for use. Allow and maintain adequate distance between the PTA catheter and the distal 
protection device to avoid engagement.
In cases of extreme vessel tortuosity, it may be necessary to reposition the catheter in a straight segment of the vessel in order to allow guide wire exchange. Do not 
continue to use a catheter if excessive resistance is felt during guide wire exchanges. Instead, prepare a new catheter.
Persons with known history of allergies to any of the components of this device listed below may suffer an allergic reaction to this device. Prior to use on the patient, 
the patient should be counseled on the materials contained in the device, and a thorough history of allergies must be discussed. This device contains silicone 
coating, polyamide, polyethylene, and polyether block amide that come into direct contact with the patient’s tissues or blood during use. 
If an unexpected loss of pressure occurs, the user should place the inflation device into a neutral (i.e., zero) pressure state and, using fluoroscopy, slowly remove 
the balloon catheter from the patient. If at any time during the withdrawal process there is resistance noted, the cause of resistance should be determined. If the 
resistance involves the guiding catheter / introducer sheath, both the guiding catheter / introducer sheath and the balloon catheter are to be removed as a single unit. 
Once the balloon catheter has been completely removed from the patient, determine the root cause of the loss of pressure (e.g., inflation device, balloon catheter, 
connections, etc.) and replace the component. Do not reuse the balloon catheter if it is determined to be the root cause of the loss of pressure.
9.0 	 PRECAUTIONS
Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.
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 under vacuum. If resistance is met during manipulation, determine the cause of resistance via fluoroscopy before 
proceeding.
Treatment of moderately or heavily calcified lesions increases the risk of acute closure, vessel trauma, balloon burst, balloon entrapment, and associated 
complications. If resistance is felt, determine the cause before proceeding. Continuing to advance or retract the catheter while under resistance may result in 
damage to the vessels and / or damage / separation of the catheter.
In the event of catheter damage / separation, recovery of the foreign body should be performed based on physician determination of individual patient condition and 
appropriate retrieval protocol.
This medical device should only be used by physicians who are experienced and have a thorough understanding of the clinical and technical aspects of PTA.
Do not torque the catheter more than one (1) full turn.
Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged.
Prior to angioplasty, the PTA catheter should be examined to verify functionality and ensure that its size is suitable for the specific procedure for which it is to be 
used.
Flush or rinse all products entering the vascular system with sterile heparinized normal saline or a similar solution via the guide wire access port prior to use. 
Consider the use of systemic heparinization.
Never attempt to move the guide wire when the balloon is inflated.
The minimal acceptable sheath French size is printed on the package label. Do not attempt to pass the Viatrac™ 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter through a 
smaller sized sheath introducer than indicated on the label.
If the surface of the PTA catheter becomes dry, wetting with heparinized normal saline will reactivate the coating.
Do not reinsert the PTA catheter into the coil dispenser after procedural use.
Bench testing was conducted with 0.014” (0.36 mm) constant diameter guide wires to establish guide wire compatibility. If another type of guide wire is selected 
with a different dimensional profile, the compatibility (e.g., wire resistance) should be considered prior to use.
The safety and effectiveness of this PTA balloon catheter for the treatment of in-stent restenosis (ISR) have not been established.
This medical device is not recommended for use in lesions that may require inflation higher than those recommended for this catheter.
Balloon pressure should not exceed the RBP. The RBP is based on results of in vitro testing. Higher pressure can damage the balloon or catheter or over-distend the 
selected artery. Inflation in excess of the RBP may cause the balloon to rupture. Use of a pressure monitoring device is recommended.
Employ aseptic techniques during removal from the package and during use.
Carefully inspect the catheter prior to use to verify that it 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.
This PTA catheter must always be introduced, moved, and / or withdrawn over a 0.014” (0.36 mm) guide wire.
If resistance is felt during removal of either the balloon catheter from the guide wire or the guide wire from the balloon catheter, the balloon catheter and guide wire 
should be removed together as a unit and set aside. Neither the balloon catheter nor the guide wire should be reused for additional attempts to dilate the artery, either 
separately or in combination.
Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any catheter is used prior to, during, and after the procedure.
Shaft diameter differences should be taken into consideration when opening and tightening the hemostatic valve and upon withdrawal of the catheter.
It is important that the hemostatic valve be closed tightly enough to prevent blood leakage around the catheter shaft, yet not so tight that it restricts the flow of 
contrast into and out of the balloon or restricts guide wire movement.
Inadequate removal of the protective sheath or stylet prior to use may cause medical device damage.
10.0 	 POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events include, but are not limited to:
•	 Allergic reaction, hypersensitivity or toxic reaction to contrast agent, anesthesia, medical device material (silicone coating, polyamide, polyethylene, 


polyether block amide), and drug reactions to anticoagulation or antiplatelet drugs
•	 Arteriovenous fistula, pseudoaneurysm, aneurysm, dissection, perforation / rupture
•	 Bleeding (ecchymosis, oozing, hematoma, hemorrhage, retroperitoneal hemorrhage)
•	 Cardiac arrhythmias (including conduction disorders, atrial, and ventricular arrhythmias)
•	 Cardiac failure
•	 Cardiac ischemic conditions (including myocardial ischemia, myocardial infarction, and unstable or stable angina pectoris)
•	 Death
•	 Detachment of a system component or implantation in an unintended site
•	 Embolism (air, tissue, plaque, thrombotic material, or device)
•	 Fever 
•	 Heparin induced thrombocytopenia and other coagulopathy
•	 Hyperperfusion syndrome
•	 Hypertension
•	 Hypotension
•	 Ischemia or infarction not covered under other adverse events
•	 Limb ischemia, acute
•	 Loss / necrosis of target limb (amputation of toe, foot, and / or leg)
•	 Pain
•	 Peripheral nerve injury
•	 Pulmonary embolism
•	 Renal failure
•	 Sepsis / infection
•	 Shock
•	 Stenosis or restenosis
•	 Stroke / cerebrovascular accident (CVA) and transient ischemic attack (TIA)
•	 Thrombosis
•	 Total occlusion or abrupt closure
•	 Venous thromboembolism
•	 Vessel spasm
•	 Worsening of claudication or rest pain
•	 Worsening of the pre-existing condition
These potential adverse events may require new / prolonged hospitalization, urgent / emergent surgery, or additional non-surgical treatment.
11.0 	 INCIDENT REPORTING
The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the PTA catheter to the manufacturer and the competent authority of the 
European Member State in which the user and / or patient is established. The United States and / or other international reporting criteria need to be considered as 
per their national requirements.
12.0	 PATIENT SELECTION AND TREATMENT
Patients who are deemed, by a qualified physician, to be suitable for and within an acceptable risk profile for the indicated procedures as described in Section 6.0 
Indications for Use and Section 7.0 Contraindications.
12.1 	 Patient Counseling and Patient Information
Physicians should review warnings, precautions, and adverse events for residual risks and possible side effects or hypersensitivity risks that may be relevant when 
counseling patients about use of this product and should consider the following:
•	 Discussion of the risk / benefit issues for this particular patient
•	 Discussion of alteration to current lifestyle immediately following the procedure and over the long term
•	 Discussion of any necessary follow-up
13.0	 CLINICAL USE INFORMATION
13.1 	 Inspections Prior to Use
Prior to PTA, all equipment to be used for the procedure, including the dilatation catheter, should be carefully examined for defects. Carefully inspect the catheter to 
verify that it has not been damaged in shipment and that its size, shape, and condition are suitable for the specific procedure for which it will be used.
13.2 	 Materials Required


Quantity Material


Guiding catheter(s) and / or introducer sheath(s) in the appropriate size and configuration for the selected vasculature (if 
applicable). See product label for specific medical device compatibility.


2–3 10–20 cc syringes


1,000 u/500 cc Heparinized normal saline (HepNS)


1 0.014” (0.36 mm) guide wire of appropriate length for the vasculature selected


Rotating hemostatic valve (if applicable) of appropriate diameter. See product label for specific medical device compatibility.


Contrast diluted 1:1 with normal saline


1 Inflation device


1 Three-way stopcock


1 Torque device 


1 Guide wire introducer


13.3 	 Device Preparation 
1.	 Remove the protective mandrel from the flushing sheath. 


•	 Attach a syringe filled with heparinized normal saline to the flushing hub, which is attached to the protective balloon sheath, and inject heparinized 
saline into the lumen; or 


•	 Attach a syringe filled with heparinized normal saline to the flushing tool, insert the flushing tool into the distal end of the catheter, and inject 
heparinized saline into the lumen.


2.	 Flush solution should be seen coming out of the guide wire exit notch located approximately 29 cm proximal to the balloon. Follow this procedure for subsequent 
flushing. 


3.	 Prepare an inflation device with the recommended contrast medium according to the manufacturer’s instructions
4.	 Slide the protective sheath off the balloon.
5.	 To evacuate air from the balloon segment:


a)	 Fill a 20 cc syringe or the inflation device with an appropriate volume of the recommended contrast medium.
b)	 After attaching the syringe or inflation device to the balloon inflation lumen, orient the catheter with the distal tip and the balloon pointing in a 


downward vertical position.
c)	 Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly release the pressure to neutral, allowing contrast to fill the shaft of the dilatation 


catheter.
d)	 Disconnect the syringe or inflation device from the inflation port of the dilatation catheter.
e)	 Remove all air from the syringe or inflation device barrel. Reconnect the syringe or inflation device to the inflation port of the dilatation catheter. 


Maintain negative pressure on the balloon until air no longer returns to the device.
f)	 Slowly release the device pressure to neutral.
CAUTION: All air must be removed from the balloon and displaced with contrast medium (diluted 1:1 with normal saline) prior to inserting into the body 
(repeat steps 5a through 5f, if necessary); otherwise, complications may occur. 


6.	 Disconnect the 20 cc syringe (if used) and connect the inflation device to the inflation port of the dilatation catheter without introducing air into the system.
13.4 	 Device Use
Note: If a decision is made to not use a guiding catheter, some of the following instructions may not apply.
1.	 Insert a guide wire through the hemostatic valve following the manufacturer’s instructions or standard practice. Advance the guide wire carefully into and through 


the guiding catheter. When complete, withdraw the guide wire introducer, if used.
2.	 Attach a torque device to the wire, if desired. Under fluoroscopy, advance the guide wire to the desired vessel, then across the stenosis.
3.	 Backload the distal tip of the dilatation catheter onto the guide wire ensuring that the guide wire exits the notch located approximately 29 cm proximal to the 


center of the balloon. Advance the dilatation catheter over the guide wire until it approaches the hemostatic valve. Loosen the knurled knob on the valve. Insert 
the dilatation catheter while maintaining guide wire position and retighten the knurled knob. To facilitate insertion, the balloon must be fully deflated to negative 
pressure.
Note: When backloading the dilatation catheter onto the guide wire, the dilatation catheter should be supported. In advancing the dilatation catheter into the 
guiding catheter, one hand should support the dilatation catheter and firmly grasp the proximal shaft.


4.	 Tighten the knurled knob to create a seal around the dilatation catheter without inhibiting movement of the catheter. 
5.	 Advance the dilatation catheter over the guide wire and into the stenosis. Inflate the balloon to a very low pressure (1 atm, 1 bar, or 15 psi) to confirm that the 


balloon is correctly positioned.
CAUTION: If unusual resistance is felt at any point during delivery, do not force passage. Resistance may indicate a problem and the use of excessive force may 
result in medical device damage and vessel injury. Maintain guide wire placement and remove the catheter and sheath as a single unit.


6.	 Inflate the balloon to perform PTA per standard procedure. Maintain negative pressure on the balloon between inflations.
7.	 Deflate the balloon completely before withdrawal by applying negative pressure with a 20 cc syringe or indeflator.
8.	 Withdraw the deflated dilatation catheter and guide wire from the guiding catheter through the hemostatic valve. Tighten the knurled knob on the hemostatic 


valve.
9.	 The catheter may be coiled once and secured in the coil clip located on the proximal adapter (135 cm length only). Only the proximal shaft should be inserted 


into the coil clip; it is not intended for the distal end of the catheter. Take care not to kink or bend the shaft upon insertion or removal from the clip.
14.0 	 LIFETIME OF THE DEVICE  
This peripheral dilatation catheter lifetime is the duration of a single procedure.
The Viatrac™ 14 Plus Peripheral Dilatation Catheter has a shelf life of 2 years from the date of manufacture which is specified on the label as the “Use-by date.”
15.0 	 DISPOSAL INSTRUCTIONS
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in accordance with acceptable medical practices and applicable local, state, and 
federal laws and regulations.
16.0 	 REFERENCES
The physician should consult current literature on current medical practice on balloon dilatation.


Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents
™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
© 2023 Abbott. All Rights Reserved.
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1.0	 ВНИМАНИЕ
ВНИМАТЕЛНО ПРОЧЕТЕТЕ ВСИЧКИ ИНСТРУКЦИИ ПРЕДИ УПОТРЕБА. СЪБЛЮДАВАЙТЕ ВСИЧКИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ, ПОСОЧЕНИ 
В НАСТОЯЩИТЕ ИНСТРУКЦИИ. НЕСПАЗВАНЕТО НА ТЕЗИ ИЗИСКВАНИЯ МОЖЕ ДА КОМПРОМЕТИРА РАБОТАТА НА МЕДИЦИНСКИЯ УРЕД И ДА ДОВЕДЕ 
ДО СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ ЗА ПАЦИЕНТА.
2.0	  ОПИСАНИЕ НА УРЕДА
Тези инструкции за употреба се отнасят за периферния дилатационен катетър Viatrac™ 14 Plus.


Наименование на продукта Основен UDI-DI Метод за стерилизация


Периферен дилатационен катетър 
Viatrac 14 Plus


8717648PDC0001TT Електронно облъчване


Настоящите инструкции за употреба съгласно Регламент (ЕС) 2017/745 можете да намерите на уебсайта на Abbott eLabeling на: vascular.eIFU.abbott.
Периферният дилатационен катетър Viatrac 14 Plus има интегрирана шафтова система със заострен мандрел за гъвкавост и устойчивост на прегъване и 
балон близо до дисталния връх. Той е проектиран с изход за водача за бърза смяна (RX). Шафтът разполага с комбинация от тръби с един и два лумена. 
Единият лумен се използва за раздуване на балона с контрастно вещество. Вторият лумен в дисталния шафт позволява използването на водач за  
по-лесно въвеждане на катетъра към и през стенозата, която трябва да се дилатира.
Балонът има един или няколко рентгеноконтрастни маркера, които помагат за позиционирането на балона в стенозата, и е предназначен да осигури 
разширяващ се сегмент с известен диаметър и дължина при определено налягане. Хидрофобното покритие на шафта и балона намалява триенето. 
Балонът е предназначен за налягане до 14 atm.
На катетъра с дължина 135 cm има два маркера на проксималния шафт (95 cm и 105 cm от дисталния връх). На катетъра с дължина 80 cm има един 
проксимален маркер (55 cm от дисталния връх). И двете показват относителното положение на катетъра спрямо края на брахиален, феморален или 
бъбречен водещ катетър. Допълнителен маркер е разположен на изхода за водача и той помага при намирането на изхода за водача.
Дизайнът на този катетър не включва лумен за дистално инжектиране на багрилно вещество и измерване на дисталното налягане. Този уред е 
предназначен за използване с 0,014" (0,36 mm) водачи и има максимално изчислено налягане на спукване (RBP) от 206 psi (14 atm/1419 kPa).
Максималният профил на преминаване за тези балони е както следва:


Диаметър на балона Максимален профил на преминаване 
на балона


4,0 mm 0,036" (0,91 mm)


4,5 mm 0,037" (0,94 mm)


5,0 mm 0,038" (0,97 mm)


5,5 mm 0,041" (1,04 mm)


6,0 mm 0,043" (1,09 mm)


6,5 mm 0,048" (1,22 mm)


7,0 mm 0,049" (1,24 mm)


3.0 	 КАК СЕ ДОСТАВЯ 
Съдържание – По един (1): катетър, инструмент за промиване, инструмент за първично промиване, защитно дезиле, дезиле за възстановяване на 
формата на балона, спираловиден клипс.
Съхранение – Пазете на сухо място. Пазете от слънчева светлина.
Стерилен – Стерилизиран с електронно облъчване. Непирогенен. Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена.
Този медицински уред за еднократна употреба не може да се използва повторно при друг пациент, тъй като не е проектиран да функционира по 
предназначение след първата употреба. Промените в механичните, физическите и/или химичните характеристики, настъпили в резултат на повторна 
употреба, почистване и/или повторна стерилизация, може да нарушат целостта на конструкцията и/или материалите и да причинят замърсяване поради 
стеснени отвори и/или пространства, както и понижена безопасност и/или функционалност на медицинския уред. Липсата на оригиналния етикет може 
да доведе до неправилна употреба и до невъзможност за проследяване на уреда. Липсата на оригиналната опаковка може да доведе до повреда на 
медицинския уред, загуба на стерилност, риск от нараняване за пациента и/или потребителя.
4.0	 ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Периферният дилатационен катетър Viatrac™ 14 Plus е предназначен за разширяване на стенозиращите структури на периферната васкулатура с цел 
подобряване на кръвния поток/перфузия.
4.1	 Целева популация пациенти
Целевата популация пациенти за периферните балонни дилатационни катетри (PBDC) включва индивиди с болест(и) на периферната артерия (PAD) и 
пациенти на хемодиализа.
4.2	 Целеви потребители
Целевите потребители за PBDC са лекари с опит и задълбочено разбиране на клиничните и техническите аспекти на перкутанната транслуминална 
ангиопластика (PTA).
5.0	 ОЧАКВАНА КЛИНИЧНА ПОЛЗА
Периферният дилатационен катетър Viatrac™ 14 Plus е медицински уред, който е предназначен за използване в PTA за лечение на пациенти с периферна 
артериална болест чрез осигуряване на клинична полза от подобрен кръвен поток/перфузия, демонстрирана чрез наблюдавано намаляване на стенозата.
6.0	 УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Периферният дилатационен катетър Viatrac™ 14 Plus е предназначен:
•	 за разширяване на стеноза в периферните артерии (илиачна, феморална, илио-феморална, подколенна, инфраполитеална, бъбречна 


артерия)
•	 за лечение на обструктивни лезии на нативни или синтетични артериовенозни диализни фистули.
7.0	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	 Невъзможност за преминаване през лезията с водач.
•	 Използване в коронарните артерии.
8.0	 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Само за еднократна употреба. НЕ стерилизирайте и не използвайте повторно, тъй като това може да повлияе на функционирането на уреда и да увеличи 
риска от кръстосано замърсяване в резултат на неправилна повторна обработка.
Използвайте катетъра преди датата „Срок на годност“, посочена на опаковката
Не се препоръчват никакви други процедури освен посочените в настоящите инструкции.
За да се намали рискът от нараняване на съда, диаметърът на раздутия балон трябва да бъде близък до диаметъра на нормалния или незасегнат сегмент 
на съда проксимално и дистално от стенозата.
Не използвайте и не се опитвайте да опъвате катетъра, ако шафтът е превит или пречупен; това може да доведе до счупване на шафта. Вместо това 
подгответе нов катетър.
Ако се използва устройство за дистална протекция, спазвайте инструкциите за употреба на производителя. За да избегнете контакт между катетъра за 
PTA и устройството за дистална протекция, оставете и спазвайте достатъчно разстояние между тях.
В случаи на екстремна изкривеност на съда може да се наложи повторно позициониране на катетъра в прав сегмент на съда, за да се позволи смяна на 
водача. Не използвайте този катетър, ако почувствате прекомерно съпротивление по време на смяната на водача. Вместо това подгответе нов катетър.
Лица с известна анамнеза за алергии към някой от компонентите на този уред, изброени по-долу, може да получат алергична реакция към този уред. 
Преди да се използва върху пациента, той трябва да бъде запознат с материалите, съдържащи се в уреда, и трябва да се обсъди задълбочено анамнезата 
на алергиите му. Този уред съдържа силиконово покритие, полиамид, полиетилен и полиетер блок амид, които влизат в пряк контакт с тъканите или 
кръвта на пациента по време на употреба. 
Ако възникне неочаквана загуба на налягане, потребителят трябва да постави уреда за надуване в състояние на неутрално (т.е. нулево) налягане и с 
помощта на флуороскопия бавно да извади балонния катетър от пациента. Ако по време на процеса на изваждане забележите резистентност, трябва да 
се определи причината за резистентността. Ако съпротивлението включва водещия катетър/интродюсерното дезиле, водещият катетър/интродюсерното 
дезиле и балонният катетър трябва да бъдат извадени като едно цяло. След като балонният катетър бъде напълно отстранен от пациента, определете 
основната причина за загубата на налягане (напр. уред за раздуване, балонен катетър, връзки и т.н.) и сменете компонента. Не използвайте повторно 
балонния катетър, ако се установи, че той е основната причина за загубата на налягане.
9.0	 ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Използвайте само препоръчаното средство за раздуване на балона. Никога не използвайте въздух или друго газообразно средство за раздуване  
на балона.
Когато катетърът е в съдовата система, той трябва да се манипулира под висококачествен флуороскопски контрол. Не вкарвайте и не изтегляйте 
катетъра, освен ако балонът не е напълно изпуснат под вакуум. Ако по време на манипулацията срещнете съпротивление, определете причината чрез 
флуороскопия, преди да продължите.
Лечението на умерено или силно калцирани лезии увеличава риска от остра оклузия, травма на съдовете, спукване на балона, заклещване на балона 
и произтичащи от това усложнения. Ако усетите съпротивление, определете причината за това, преди да продължите. Ако продължите да въвеждате  
или изтегляте катетъра, докато е налице съпротивление, това може да доведе до увреждане на съдовете и/или повреда/разделяне на катетъра.
В случай на повреда/разделяне на катетъра всяко чуждо тяло трябва да се извади въз основа на преценката на лекаря за състоянието на пациента  
и съответния протокол за изтегляне на катетъра.
Този медицински уред трябва да се използва само от опитни лекари, които са напълно запознати с клиничните и техническите аспекти на перкутанната 
транслуминална ангиопластика (PTA).
Не въртете катетъра с повече от един (1) пълен оборот.
Проверете щателно целия продукт преди употреба. Не използвайте, ако пакетът е отворен или повреден.
Преди ангиопластика катетърът за PTA трябва да се провери, за да се потвърди функционалността му, както и че размерът му е подходящ за конкретната 
процедура.
Преди употреба промийте или изплакнете всички продукти, които влизат в съдовата система, със стерилен хепаринизиран физиологичен разтвор или 
подобен разтвор през отвора за водача. Помислете за прилагане на системна хепаринизация.
Никога не се опитвайте да движите водача, когато балонът е в раздуто състояние.
Минималният допустим френски размер на дезилето е обозначен на етикета на опаковката. Не се опитвайте да прекарате периферния дилатационен 
катетър Viatrac™ 14 Plus през интродюсер с по-малък размер от посочения на етикета.
Ако повърхността на катетъра за PTA изсъхне, намокрянето с хепаринизиран физиологичен разтвор ще реактивира покритието.
Не връщайте катетъра за PTA в диспенсера след процедурата.
Извършени са тестове в симулирана среда с водачи с постоянен диаметър от 0,014" (0,36 mm), за да се установи съвместимостта на водачите. Ако бъде 
избран друг вид водач с различен размер, съвместимостта (напр. съпротивление на жилото) трябва да бъде взета предвид преди употреба.
Безопасността и ефективността на този балонен катетър за PTA за лечение на рестеноза в стента (ISR) не са установени.
Този медицински уред не се препоръчва за употреба при лезии, които може да изискват раздуване, по-високо от препоръчваното за този катетър.
Налягането на балона не трябва да надхвърля номиналното налягане на спукване (RBP). Номиналното налягане на спукване се базира на резултати  
от in vitro тестове. Високото налягане може да повреди балона или катетъра, както и да разшири прекалено избраната артерия. Раздуване над 
номиналното налягане на спукване може да доведе до разкъсване на балона. Препоръчва се използването на манометър.
Използвайте асептични техники при изваждане от опаковката и по време на употреба.
Преди употреба проверете щателно катетъра, за да се уверите, че не е бил повреден при транспортирането и че размерът, формата и състоянието му са 
подходящи за процедурата, за която ще се използва.
Този катетър за PTA трябва винаги да се въвежда, движи и/или изважда по водач 0,014" (0,36 mm).
Ако усетите съпротивление по време на отстраняването на балонния катетър от водача или на водача от балонния катетър, балонният катетър и водачът 
трябва да бъдат отстранени заедно и да се оставят настрана. Нито балонният катетър, нито водачът трябва да се използват повторно за допълнителни 
опити за разширяване на артерията, поотделно или в комбинация.
При употребата на катетър трябва да се вземат предпазни мерки за предотвратяване или намаляване на кръвосъсирването преди, по време на  
и след процедурата.
Разликите в диаметъра на шафта трябва да се имат предвид при отварянето и стягането на хемостатичната клапа и при изтеглянето на катетъра.
Важно е хемостатичната клапа да бъде затворена достатъчно плътно, за да предпази от пропускане на кръв около шафта на дилатационния катетър, 
но не толкова плътно, че да ограничава притока на контраст в балона и извън него или да ограничава движението на водача.
Неадекватното отстраняване на дезилето или стилета преди употреба може да доведе до повреда на медицинския уред.
10.0 	 ПОТЕНЦИАЛНИ СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ
Потенциалните странични ефекти включват, но не се ограничават до:
•	 алергична реакция, свръхчувствителност или токсична реакция към контрастно вещество, анестезия, материали на медицинския уред 


(силиконово покритие, полиамид, полиетилен, полиетер блок амид) и лекарствени реакции към антикоагуланти или антитромбоцитни 
медикаменти


•	 артериовенозна фистула, псевдоаневризма, аневризма, дисекация, перфорация/руптура
•	 кървене (екхимоза, сълзене, хематом, кръвоизлив, ретроперитонеален кръвоизлив)
•	 сърдечни аритмии (вкл. проводни нарушения, атриална и вентрикуларна аритмия)
•	 сърдечна недостатъчност
•	 сърдечни исхемични състояния (вкл. миокардна исхемия, инфаркт на миокарда и нестабилна или стабилна ангина пекторис)
•	 смърт
•	 отделяне на системен компонент или имплантиране на непредвидено място
•	 емболия (въздух, тъкан, плака, тромботичен материал или уред)
•	 треска 
•	 хепарин-индуцирана тромбоцитопения и други коагулопатии
•	 хиперперфузионен синдром
•	 хипертония
•	 хипотония
•	 исхемия или инфаркт, които не са уточнени в списъка с други странични ефекти
•	 исхемия на крайниците, остра
•	 загуба/некроза на целевия крайник (ампутация на пръст, стъпало и/или крак)
•	 болка
•	 травма на периферни нерви
•	 белодробна емболия
•	 бъбречна недостатъчност
•	 сепсис/инфекция
•	 шок
•	 стеноза или рестеноза
•	 инсулт/мозъчносъдов инцидент (CVA) и преходна исхемична атака (TIA)
•	 тромбоза
•	 тотална оклузия или внезапно запушване
•	 венозен тромбоемболизъм
•	 съдов спазъм
•	 влошаване на клаудикацията или болката в покой
•	 влошаване на съществуващото състояние
Тези потенциални странични ефекти може да изискват нова/продължителна хоспитализация, спешна/неотложна операция или допълнително 
нехирургично лечение.
11.0 	 ДОКЛАДВАНЕ НА ИНЦИДЕНТИ
За всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с катетъра за PTA, потребителят и/или пациентът трябва да докладва на производителя и 
компетентния орган на европейската държава членка, в която потребителят и/или пациентът е регистриран. Критериите за отчитане на Съединените щати 
и/или други международни организации трябва да се вземат предвид според техните национални изисквания.
12.0	 ИЗБОР НА ПАЦИЕНТ И ЛЕЧЕНИЕ
Пациенти, за които квалифициран лекар е преценил, че са подходящи и в рамките на приемлив рисков профил за посочените процедури, както е описано 
в Раздел 6.0 Указания за употреба и Раздел 7.0 Противопоказания.
12.1 	 Консултиране на пациента и информация за пациента
Лекарите трябва да прегледат предупрежденията, предпазните мерки и страничните ефекти за остатъчни рискове и възможни нежелани реакции или 
рискове от свръхчувствителност, които могат да бъдат от значение при консултирането на пациентите относно употребата на този продукт, и трябва да 
вземат предвид следното:
•	 обсъждане на проблемите, свързани с рискове/ползи за този конкретен пациент
•	 обсъждане на промяна на текущия начин на живот веднага след процедурата и в дългосрочен план
•	 обсъждане на всички необходими проследяващи процедури.
13.0	 ИНФОРМАЦИЯ ОТНОСНО КЛИНИЧНОТО ПРИЛОЖЕНИЕ
13.1	 Проверка преди употреба
Преди PTA цялото оборудване, което ще се използва за процедурата, включително дилатационният катетър, трябва внимателно да бъде прегледано 
за дефекти. Проверете щателно катетъра, за да се уверите, че не е бил повреден при транспортирането и че размерът, формата и състоянието му са 
подходящи за конкретната процедура, за която ще се използва.
13.2 	 Необходими материали


Количество Материал


Водещ(и) катетър(и) и/или интродюсерно(и) дезиле(та) с подходящ размер и конфигурация за конкретните съдове (ако е 
приложимо). Вижте етикета на продукта за съвместимост с конкретни медицински уреди.


2 – 3 Спринцовки от 10 – 20 cc


1000 u/500 cc Хепаринизиран физиологичен разтвор (HepNS)


1 0,014" (0,36 mm) водач с подходяща дължина за избраната васкулатура


Въртяща се хемостатична клапа (ако е приложимо) с подходящ диаметър. Вижте етикета на продукта за съвместимост с 
конкретни медицински уреди.


Контрастно вещество, разтворено 1:1 с физиологичен разтвор


1 Уред за раздуване


1 Трипътен спирателен кран


1 Уред за въртене 


1 Интродюсер на водач


13.3 	 Подготовка на уреда 
1.	 Отстранете предпазния мандрел от дезилето за промиване. 


•	 Прикачете спринцовка с хепаринизиран физиологичен разтвор към конектора за промиване, който е прикрепен към предпазното дезиле 
на балона, и инжектирайте хепаринизиран физиологичен разтвор в лумена; или 


•	 Прикрепете спринцовка с хепаринизиран физиологичен разтвор към инструмента за промиване, вкарайте инструмента за промиване  
в дисталния край на катетъра и инжектирайте хепаринизиран физиологичен разтвор в лумена.


2.	 Трябва да се види, че почистващият разтвор излиза от изхода за водача (прореза), разположен приблизително на 29 cm проксимално от балона. 
Следвайте тази процедура при последващо промиване. 


3.	 Подгответе уреда за раздуване с препоръчаното контрастно вещество според инструкциите на производителя.
4.	 С плъзгащо движение свалете предпазното дезиле от балона.
5.	 За да изпуснете въздуха от сегмента на балона:


a)	 Напълнете спринцовка от 20 cc или уред за раздуване с подходящ обем от препоръчаното контрастно вещество.
b)	 След като прикрепите спринцовката или уреда за раздуване към лумена за раздуване на балона, ориентирайте катетъра с дисталния връх 


и балона да сочат вертикално надолу.
c)	 Приложете отрицателно налягане и аспирирайте 15 секунди. Бавно освободете налягането до неутрално, като позволите контрастното 


вещество да изпълни шафта на дилатационния катетър.
d)	 Разкачете спринцовката или уреда за раздуване от отвора за раздуване на дилатационния катетър.
e)	 Отстранете всичкия въздух от спринцовката или резервоара на уреда за раздуване. Свържете отново спринцовката или уреда за 


раздуване към отвора за раздуване на дилатационния катетър. Поддържайте отрицателно налягане в балона, докато спре да се връща 
въздух към уреда.


f)	 Бавно освободете налягането на уреда до неутрално.
ВНИМАНИЕ: Въздухът трябва да бъде напълно отстранен от балона и заместен с контрастно вещество (разредено 1:1 с физиологичен разтвор), 
преди балонът да се въведе в тялото (повторете стъпки 5а до 5f, ако е необходимо); в противен случай могат да настъпят усложнения. 


6.	 Разкачете спринцовката от 20 cc (ако се използва) и свържете уреда за раздуване към отвора за раздуване на дилатационния катетър, без да 
допускате въздух в системата.


13.4 	 Използване на уреда
Забележка: Ако вземете решение да не използвате водещ катетър, някои от следните инструкции може да не са приложими.
1.	 Въведете водача през хемостатичната клапа, като следвате инструкциите на производителя или стандартната практика. Въведете водача внимателно 


във водещия катетър или през него. Когато приключите, изтеглете интродюсера на водача, ако е използван такъв.
2.	 Прикрепете уреда за въртене към водача, ако желаете. Въведете водача под флуороскопски контрол в желания съд и след това през стенозата.
3.	 Наденете дисталния връх на дилатационния катетър върху водача, като се уверите, че водачът излиза от прореза, разположен приблизително 


на 29 cm проксимално от центъра на балона. Въведете дилатационния катетър по водача, докато достигне хемостатичната клапа. Разхлабете 
набразденото копче на клапата. Въведете дилатационния катетър, като поддържате позицията на водача, и затегнете отново набразденото копче.  
За да се улесни въвеждането, балонът трябва да бъде напълно изпуснат до отрицателно налягане.
Забележка: При надяването на дилатационния катетър върху водача дилатационният катетър трябва да се придържа. При въвеждане на 
дилатационния катетър във водещия катетър с едната ръка трябва да придържате дилатационния катетър и да държите здраво проксималния шафт.


4.	 Затегнете набразденото копче, за да се получи уплътнение около дилатационния катетър, без да се възпрепятства движението му. 
5.	 Въведете дилатационния катетър по водача и в стенозата. Раздуйте балона до много ниско налягане (1 atm, 1 bar или 15 psi), за да потвърдите,  


че балонът е позициониран правилно.
ВНИМАНИЕ: Ако по време на въвеждането усетите необичайно съпротивление, не прилагайте сила. Съпротивлението може да е знак за проблем  
и прилагането на прекомерна сила може да доведе до повреда на медицинския уред и нараняване на съда. Поддържайте положението на водача  
и извадете катетъра и дезилето като едно цяло.


6.	 Раздуйте балона, за да извършите PTA според стандартната процедура. Поддържайте отрицателно налягане в балона между раздуванията.
7.	 Изпуснете напълно балона, преди да го изтеглите, като приложите отрицателно налягане със спринцовка от 20 cc или уред за раздуване.
8.	 Изтеглете изпуснатия дилатационен катетър и водача от водещия катетър през хемостатичната клапа. Затегнете набразденото копче на 


хемостатичната клапа.
9.	 Катетърът може да се навие еднократно и да се закрепи в спираловидния клипс, разположена на проксималния адаптер (само 135 cm дължина).  


В клипса трябва да се вкара само проксималният шафт; клипсът не е предназначен за дисталния край на катетъра. Внимавайте да не пречупите или 
огънете шафта при поставяне или изваждане от клипса.


14.0 	 ЕКСПЛОАТАЦИОНЕН СРОК НА УРЕДА  
Експлоатационният срок на периферния дилатационен катетър е продължителността на една процедура.
Срокът на годност на периферния дилатационен катетър Viatrac™ 14 Plus е 2 години от датата на производство, която е посочена на етикета като  
„Срок на годност“.
15.0 	 ИНСТРУКЦИИ ЗА ИЗХВЪРЛЯНЕ
След употреба този продукт може да представлява потенциална биологична опасност. Боравете с него и го изхвърляйте в съответствие с приетите 
медицински практики и приложимите местни, областни и държавни закони и разпоредби.
16.0 	 ПРЕПРАТКИ
Лекарят трябва да се консултира с текущата литература относно текущата медицинска практика за балонна дилатация.
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1.0 	 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ВНИМАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЕ ВСЕ ИНСТРУКЦИИ. УЧИТЫВАЙТЕ ВСЕ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, 
ОПИСАННЫЕ В НАСТОЯЩИХ ИНСТРУКЦИЯХ. НЕСОБЛЮДЕНИЕ ЭТОГО ТРЕБОВАНИЯ МОЖЕТ НАРУШИТЬ ФУНКЦИОНАЛЬНОСТЬ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ И ПРИВЕСТИ К НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫМ ПОСЛЕДСТВИЯМ ДЛЯ ПАЦИЕНТА.
2.0	   ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Настоящие инструкции по применению относятся к дилатационному катетеру для периферических сосудов Viatrac™ 14 Plus.


Наименование изделия Базовый идентификатор UDI-DI Метод стерилизации


Viatrac 14 Plus 
Дилатационный катетер  


для периферических сосудов


8717648PDC0001TT Облучение электронным пучком


Инструкции по применению в соответствии с Европейским регламентом (ЕС) 2017/745 представлены на веб-сайте Abbott eLabeling по адресу  
vascular.eIFU.abbott.
Дилатационный катетер для периферических сосудов Viatrac 14 Plus состоит из системы соединенных между собой трубок с коническим мандреном для 
придания гибкости и сопротивления перекручиванию, а также баллона, расположенного вблизи дистального конца. Он оснащен выходным отверстием 
для проводника с целью обеспечения функциональности системы быстрой замены (RX). Стержень катетера представляет собой комбинацию трубок с 
одним и двумя просветами. Один просвет используется для раздувания баллона путем его заполнения контрастным веществом. Через второй просвет в 
дистальном конце стержня катетера вводится проводник, который облегчает проведение катетера к участку стеноза, который предполагается расширить, 
и через него.
На баллон нанесена одна или несколько рентгеноконтрастных меток, что позволяет позиционировать его на участке стеноза; при создании в баллоне 
определенного давления он расширяется до известных размеров — длины и диаметра. Гидрофобное покрытие на стержне катетера и баллоне уменьшает 
трение. Баллон рассчитан на давление до 14 атм.
На катетере длиной 135 см имеются две проксимальные метки (отстоящие на 95 см и 105 см от дистального конца). На катетере длиной 80 см имеется 
одна проксимальная метка (отстоящая на 55 см от дистального конца). Обе метки указывают на положение катетера относительно конца плечевого, 
бедренного или почечного проводникового катетера. Дополнительная метка расположена у выходного отверстия для проводника и помогает определить 
положение выходного отверстия для проводника.
Конструкция данного катетера не предусматривает просвета для дистальных инъекций окрашивающего вещества и дистального измерения давления. 
Это устройство предназначено для использования с проводниками 0,36 мм (0,014 дюйма) и характеризуется максимальным давлением разрыва баллона 
(RBP), равным 14 атм/1419 кПа (206 фунтов/кв. дюйм).
Максимальное поперечное сечение для таких баллонов указано ниже.


Диаметр баллона Поперечное сечение баллона 
(максимальное)


4,0 мм 0,91 мм (0,036 дюйма)


4,5 мм 0,94 мм (0,037 дюйма)


5,0 мм 0,97 мм (0,038 дюйма)


5,5 мм 1,04 мм (0,041 дюйма)


6,0 мм 1,09 мм (0,043 дюйма)


6,5 мм 1,22 мм (0,048 дюйма)


7,0 мм 1,24 мм (0,049 дюйма)


3.0 	 ФОРМА ВЫПУСКА И КОМПЛЕКТАЦИЯ 
Содержание — По одной (1) позиции: катетер, устройство для промывания, основное устройство для промывания, защитная гильза, гигиеническая 
гильза, спиральный фиксатор.
Хранение — Беречь от влаги. Беречь от солнечных лучей.
Стерильно — Стерилизовано электронным облучением. Апирогенно. Нельзя использовать, если упаковка вскрыта или повреждена.
Данное медицинское изделие для одноразового использования не подлежит повторному использованию у другого пациента, так как оно не рассчитано 
на выполнение своей функции после первого использования. Изменение механических, физических и (или) химических свойств вследствие повторного 
применения, очистки и (или) повторной стерилизации может привести к нарушению целостности медицинского изделия и (или) разрушению 
материалов, из которых оно изготовлено, что, в свою очередь, может привести к загрязнению изделия по причине образования узких щелей и (или) 
надрывов, а также снизить его безопасность и (или) функциональность. Отсутствие оригинальной маркировки может стать причиной ненадлежащего 
использования изделия и невозможности его отслеживания. Отсутствие оригинальной упаковки может стать причиной повреждения медицинского 
изделия, нарушить стерильность и создать для пациента и (или) пользователя риск получения травмы.
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1.0 	 ATENȚIONĂRI
CITIȚI CU ATENȚIE TOATE INSTRUCȚIUNILE ÎNAINTE DE UTILIZARE. RESPECTAȚI TOATE AVERTIZĂRILE ȘI MĂSURILE DE PRECAUȚIE DIN ACESTE INSTRUCȚIUNI. 
NERESPECTAREA ACESTUI LUCRU POATE COMPROMITE PERFORMANȚA DISPOZITIVULUI MEDICAL ȘI POATE AVEA CA REZULTAT EVENIMENTE ADVERSE 
PENTRU PACIENȚI.
2.0	  DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Acest Instrucțiuni de utilizare se referă la cateterul de dilatare periferică Viatrac™ 14 Plus.


Denumirea produsului UDI-DI de bază Metodă de sterilizare


Viatrac 14 Plus  
Cateter de dilatare periferică


8717648PDC0001TT Iradiere cu fascicul de electroni


Aceste Instrucțiuni de utilizare, conform Regulamentului european (UE) 2017/745, pot fi găsite pe site-ul web Abbott eLabeling la vascular.eIFU.abbott.
Cateterul de dilatare periferică Viatrac 14 Plus are un sistem de ax integrat cu o mandrină conică pentru flexibilitate și rezistență la îndoire și un balonaș în apropierea 
extremității distale. Este proiectat cu o crestătură de ieșire a firului de ghidare pentru un schimb rapid (RX). Arborele are o combinație de tuburi cu un singur lumen 
și cu lumen dublu. Un lumen este utilizat pentru umflarea balonașului cu substanță de contrast. Cel de-al doilea lumen, din axul distal, permite utilizarea unui fir de 
ghidare pentru a facilita înaintarea cateterului către și prin stenoza care urmează să fie dilatată.
Balonașul este prevăzut cu un (mai multe) marcaj(e) radioopac(e) pentru a ajuta la poziționarea balonașului la nivelul stenozei și este proiectat pentru a oferi un 
segment expandabil cu diametru și lungime cunoscute pentru anumite valori de presiune. Un strat hidrofob pe ax și pe balonaș reduce frecarea. Balonașul este 
proiectat pentru presiuni de până la 14 atm.
Pe lungimea de 135 cm a cateterului, există două marcaje proximale ale axului (95 cm și 105 cm de la extremitatea distală). Pe lungimea de 80 cm a cateterului, 
există un singur marker proximal (55 cm de la vârful distal). Ambele indică poziția relativă a cateterului față de capătul unui cateter de ghidare brahial, femural sau 
renal. Un marcaj suplimentar este amplasat în dreptul crestăturii de ieșire a firului de ghidare și ajută la localizarea crestăturii de ieșire a firului de ghidare.
Acest model de cateter nu include un lumen pentru injectarea distală a substanței de contrast și pentru măsurarea presiunii distale. Acest dispozitiv este proiectat 
pentru a fi utilizat cu cabluri de ghidare de 0,36 mm (0,014") și are o presiune de spargere estimată (PSE) de 206 psi (14 atm/1419 kPa).
Profilul maxim de traversare pentru aceste balonașe este următorul:


Diametrul balonașului Profilul transversal maxim al balonașului


4,0 mm 0,91 mm (0,036")


4,5 mm 0,94 mm (0,037")


5,0 mm 0,97 mm (0,038")


5,5 mm 1,04 mm (0,041")


6,0 mm 1,09 mm (0,043")


6,5 mm 1,22 mm (0,048")


7,0 mm 1,24 mm (0,049")


3.0 	 MOD DE LIVRARE 
Conținut – Câte unul (1) de fiecare: cateter, instrument de spălare, instrument de spălare primară, teacă protectoare, teacă de repliere, clip pentru bobine.
Depozitare – A se feri de umiditate. A se feri de lumina solară.
Steril – Sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni. Apirogen. A nu se utiliza dacă ambalajul este deschis sau deteriorat.
Acest dispozitiv medical de unică folosință nu poate fi reutilizat la un alt pacient deoarece nu a fost proiectat pentru a mai funcționa corect după o primă utilizare. 
Modificările caracteristicilor mecanice, fizice și/sau chimice survenite ca urmare a utilizării, curățării și/sau resterilizării repetate pot compromite integritatea 
construcției și/sau a materialelor, conducând la contaminare din cauza deschiderilor și/sau spațiilor înguste și la reducerea gradului de siguranță și/sau a 
performanțelor dispozitivului medical. Lipsa etichetelor originale poate determina utilizarea incorectă și imposibilitatea identificării dispozitivului. Lipsa ambalajului 
original poate duce la deteriorarea dispozitivului medical, la pierderea sterilității și la posibile răniri grave ale pacientului și/sau ale utilizatorului.
4.0 	 DESTINAȚIA DE UTILIZARE
Cateterul de dilatare periferică Viatrac™ 14 Plus este destinat să dilate structurile stenotice ale vaselor periferice în scopul îmbunătățirii fluxului sanguin/perfuziei.
4.1	 Populaţia de pacienți țintă
Populația de pacienți căreia i se adresează cateterul (cateterele) pentru dilatare periferică cu balonaș (PBDC) include persoanele cu boli ale arterelor periferice (BAP) 
și pacienții cu hemodializă.
4.2	 Utilizatori vizați
Utilizatorii vizați pentru PBDC sunt medici cu experiență și care au o înțelegere aprofundată a aspectelor clinice și tehnice ale angioplastiei transluminale percutanate (ATP).
5.0 	 BENEFICIUL CLINIC PREVĂZUT
Cateterul de dilatare periferică Viatrac™ 14 Plus este un dispozitiv medical destinat utilizării în ATP pentru tratarea pacienților cu boli ale arterelor periferice, oferind 
un beneficiu clinic de îmbunătățire a fluxului sanguin/perfuziei, așa cum este demonstrat de o reducere observată a stenozei.
6.0 	 INDICAȚII DE UTILIZARE
Cateterul de dilatare periferică Viatrac™ 14 Plus este indicat: 
•	 Pentru dilatarea stenozelor din arterele periferice (arterele iliace, femurale, ilio-femurale, poplitee, infrapoplitee, renale). 
•	 Pentru tratamentul leziunilor obstructive ale fistulelor de dializă arteriovenoase native sau sintetice.
7.0 	 CONTRAINDICAȚII
•	 Imposibilitatea de a traversa leziunea cu un fir de ghidare
•	 Utilizarea în arterele coronare
8.0 	 AVERTIZĂRI
Exclusiv de unică folosință. A NU se resteriliza și/sau a nu se reutiliza dispozitivul, deoarece acest lucru poate compromite funcționarea dispozitivului și poate crește 
riscul de contaminare încrucișată ca urmare a reprelucrării neadecvate.
Utilizați cateterul înainte de mențiunea „A se utiliza până la data de” specificată pe ambalaj.
Nu se recomandă utilizarea pentru alte proceduri decât cele indicate în aceste instrucțiuni.
Pentru a reduce riscul potențial de leziuni vasculare, diametrul balonașului umflat trebuie să fie aproximativ egal cu diametrul segmentului de vas sanguin normal sau 
neafectat, situat imediat proximal și distal față de stenoză.
Nu utilizați sau nu încercați să îndreptați un cateter în cazul în care axul acestuia a fost îndoit sau înnodat; acest lucru poate provoca ruperea axului. În schimb, 
pregătiți un cateter nou.
În cazul utilizării unui dispozitiv de protecție distal, a se urma instrucțiunile de utilizare ale producătorului. A se permite și păstra o distanță adecvată între cateterul 
pentru ATP și dispozitivul de protecție distal pentru evitarea contactului.
În cazurile de tortuozitate vasculară extremă, poate fi necesară repoziționarea cateterului într-un segment drept al vasului pentru a permite schimbarea firului de 
ghidare. Nu continuați să utilizați un cateter dacă se simte o rezistență excesivă în timpul schimbării firelor de ghidare. În schimb, pregătiți un cateter nou.
Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele acestui dispozitiv enumerate mai jos pot suferi o reacție alergică la acest dispozitiv. 
Înainte de utilizarea asupra pacientului, acesta trebuie să fie informat cu privire la materialele conținute în dispozitiv și trebuie să se discute despre istoricul amănunțit 
al alergiilor. Acest dispozitiv conține înveliș de silicon, poliamidă, polietilenă și polieter bloc amidă care intră în contact direct cu țesuturile sau sângele pacientului în 
timpul utilizării. 
În cazul în care se produce o pierdere neașteptată de presiune, utilizatorul trebuie să plaseze dispozitivul de umflare într-o stare de presiune neutră (adică zero) și, 
folosind fluoroscopia, să îndepărteze încet cateterul cu balonaș de la pacient. Dacă, în orice moment în timpul procesului de retragere, se observă o rezistență, 
trebuie determinată cauza rezistenței. În cazul în care rezistența implică cateterul de ghidare/teaca de introducere, atât cateterul de ghidare/teaca de introducere, 
cât și cateterul cu balonaș trebuie să fie îndepărtate ca o singură unitate. După ce cateterul cu balonaș a fost complet îndepărtat de la pacient, determinați cauza 
principală a pierderii de presiune (de exemplu, dispozitivul de umflare, cateterul cu balonaș, conexiunile etc.) și înlocuiți componenta. Nu refolosiți cateterul cu 
balonaș dacă se stabilește că acesta este cauza principală a pierderii de presiune.
9.0 	 MĂSURI DE PRECAUȚIE
Utilizați exclusiv substanța recomandată pentru umflarea balonașului. Nu utilizați niciodată aer sau orice alt gaz pentru a umfla balonașul.
Atunci când cateterul se află în sistemul vascular, acesta trebuie manipulat sub control radioscopic de înaltă calitate. A nu se înainta sau retrage cateterul decât 
atunci când balonașul este dezumflat complet sub vid. În cazul în care se întâmpină rezistență în timpul manevrării, identificați cauza rezistenței prin fluoroscopie 
înainte de a continua.
Tratamentul leziunilor moderat sau puternic calcificate crește riscul de obstrucție vasculară acută, leziuni traumatice ale vasului, spargere a balonașului, blocare a 
balonașului și complicațiile asociate acestora. Dacă se întâmpină rezistență, identificați cauza înainte de a continua. Continuarea înaintării sau retragerii cateterului în 
timp ce se întâmpină rezistență poate avea drept consecință producerea de leziuni vasculare și/sau deteriorarea/ruperea cateterului.
În cazul deteriorării/ruperii cateterului, recuperarea corpului străin trebuie efectuată în baza evaluării realizate de către medic a stării individuale a fiecărui pacient și 
prin respectarea protocolului corespunzător de recuperare.
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de către medici experimentați și care dețin cunoștințe aprofundate despre aspectele clinice și tehnice ale ATP.
Nu rotiți cateterul mai mult de o (1) rotire completă.
Inspectați integral produsul înainte de utilizare. Nu utilizați dacă ambalajul este deschis sau deteriorat.
Înainte de angioplastie, cateterul pentru ATP trebuie inspectat pentru a i se verifica funcționalitatea și pentru a vă asigura că dimensiunea este adecvată pentru 
procedura specifică pentru care urmează să fie utilizat.
Înainte de utilizare, a se spăla sau clăti toate produsele care pătrund în sistemul vascular cu ser fiziologic heparinizat steril sau cu o soluție similară prin portul de 
acces al firului de ghidare. A se lua în considerare utilizarea de heparinizare sistemică.
A nu se încerca niciodată deplasarea firului de ghidare atunci când balonașul este umflat.
Dimensiunea franceză minimă acceptată a tecii este imprimată pe eticheta ambalajului. A nu se încerca trecerea cateterului de dilatare periferică Viatrac™ 14 Plus 
printr-un dispozitiv de introducere cu teacă de dimensiuni mai mici decât cele imprimate pe etichetă.
Dacă suprafața cateterului pentru ATP devine uscată, umezirea cu ser fiziologic heparinizat va reactiva învelișul.
Nu reintroduceți cateterul pentru ATP în ansa de ambalare după utilizarea procedurală.
Testarea pe banc a fost efectuată cu fire de ghidare cu diametrul constant de 0,36 mm (0,014") pentru a stabili compatibilitatea firului de ghidare. În cazul în care  
se selectează un alt tip de fir de ghidare, cu un profil dimensional diferit, înainte de utilizarea acestuia trebuie să țineți cont de compatibilitatea acestuia (de exemplu, 
de rezistența firului).
Siguranța și eficacitatea acestui cateter cu balonaș ATP pentru tratamentul restenozei intra-stent (ISR) nu au fost stabilite.
Acest dispozitiv medical nu este recomandat pentru utilizarea în leziuni care pot necesita o umflare mai mare decât cea recomandată pentru acest cateter.
Presiunea din balonaș nu trebuie să depășească PSE (Presiunea estimată de spargere). Valoarea PSE este stabilită pe baza rezultatelor testării in vitro. Presiunea 
ridicată poate deteriora balonașul sau cateterul sau poate dilata excesiv artera selectată. Depășirea PSE poate provoca ruperea balonașului. Se recomandă utilizarea 
unui dispozitiv de monitorizare.
A se utiliza tehnici aseptice în timpul scoaterii din ambalaj și în timpul utilizării.
A se inspecta cu atenție cateterul înainte de utilizare pentru a vă asigura că acesta nu a fost deteriorat în timpul transportului și că dimensiunea, forma și starea 
acestuia sunt adecvate pentru procedura pentru care urmează să fie utilizat.
Acest cateter pentru ATP trebuie introdus, deplasat și/sau îndepărtat întotdeauna doar peste un fir de ghidare de 0,36 mm (0,014").
În cazul în care se simte rezistență în timpul îndepărtării fie a cateterului cu balonaș de pe firul de ghidare, fie a firului de ghidare din cateterul cu balonaș, cateterul 
cu balonaș și firul de ghidare trebuie îndepărtate împreună ca o unitate și puse deoparte. Nici cateterul cu balonaș, nici firul de ghidare nu trebuie refolosite pentru 
încercări suplimentare de dilatare a arterei, fie separat, fie în combinație.
A se lua măsuri de precauție pentru prevenirea sau reducerea coagulării atunci când este utilizat un cateter înainte, în timpul și după procedură.
Trebuie să fie luate în considerare diferențele de diametru al axului la deschiderea și strângerea valvei hemostatice, precum și la retragerea cateterului.
Este important ca valva hemostatică să fie închisă suficient de etanș pentru a preveni scurgerea de sânge în jurul axului cateterului, dar nu atât de strâns încât să 
limiteze curgerea substanței de contrast în interiorul sau în afara balonașului sau să limiteze mișcările firului de ghidare.
Îndepărtarea necorespunzătoare a tecii de protecție sau a stiletului înainte de utilizare poate provoca deteriorarea dispozitivului medical.
10.0 	 EVENIMENTE ADVERSE POTENȚIALE
Potențialele evenimente adverse includ, însă fără a se limita la:
•	 reacție alergică, hipersensibilitate sau reacție toxică la agentul de contrast, anestezie, materialul dispozitivului medical (înveliș de silicon, poliamidă, 


polietilenă, polieter bloc amidă) și reacții medicamentoase la medicamente anticoagulante sau antiplachetare;
•	 fistulă arteriovenoasă, pseudoanevrism, anevrism, disecție, perforație/ruptură;
•	 sângerare (echimoze, exsudare, hematoame, hemoragie, hemoragie retroperitoneală);
•	 aritmii cardiace (inclusiv tulburări de conducție cardiacă, aritmii atriale și ventriculare);
•	 insuficiență cardiacă;
•	 boli cardiace ischemice (inclusiv ischemie miocardică, infarct miocardic și angină pectorală instabilă sau stabilă);
•	 deces;
•	 desprindere a unei componente a sistemului sau implantare într-un loc greșit;
•	 embolie (gazoasă, țesut, placă, material trombotic sau dispozitiv);
•	 febră; 
•	 trombocitopenie indusă de heparină și altă coagulopatie;
•	 sindrom de hiperperfuzie;
•	 hipertensiune;
•	 hipotensiune arterială;
•	 ischemie sau infarct neascuns de alte evenimente adverse;
•	 ischemia membrelor, acută;
•	 pierdere/necroză a membrului țintă (amputarea degetului, labei piciorului și/sau a piciorului);
•	 dureri;
•	 leziune a nervului periferic;
•	 embolie pulmonară;
•	 insuficiență renală;
•	 sepsis/infecție;
•	 șoc;
•	 stenoză sau restenoză;
•	 accident vascular cerebral (AVC) și accident ischemic tranzitoriu (AIT);
•	 tromboză;
•	 ocluzie totală sau obstrucție acută;
•	 tromboembolism venos;
•	 spasm vascular;
•	 accentuare a claudicației sau durere în repaus;
•	 agravarea afecțiunii preexistente.
Aceste evenimente adverse potențiale pot necesita o spitalizare nouă/prelungită, o intervenție chirurgicală urgentă sau un tratament nechirurgical suplimentar.
11.0 	 RAPORTAREA INCIDENTELOR
Utilizatorul și/sau pacientul trebuie să raporteze orice incident grav care a avut loc în legătură cu cateterul pentru ATP către producător și autoritatea competentă a 
statului membru european în care este rezident utilizatorul și/sau pacientul. Criteriile de raportare pentru Statele Unite și/sau alte criterii internaționale de raportare 
trebuie să fie luate în considerare în conformitate cu cerințele naționale ale statelor respective.
12.0	 SELECȚIA ȘI TRATAMENTUL PACIENȚILOR
Pacienții trebuie să fie considerați potriviți de către un medic specialist și să se încadreze într-un profil de risc acceptabil pentru procedurile indicate, astfel cum este 
descris în Secțiunea 6.0 Indicații de utilizare și Secțiunea 7.0 Contraindicații.
12.1 	 Consilierea și informarea pacientului
Medicii trebuie să analizeze avertismentele, măsurile de precauție și evenimentele adverse pentru riscurile reziduale și posibilele efecte secundare sau riscuri de 
hipersensibilitate care pot fi relevante atunci când consiliază pacienții cu privire la utilizarea acestui produs și trebuie să ia în considerare următoarele:
•	 Discuții privind aspectele legate de risc/beneficiu pentru acest pacient
•	 Discuții privind modificarea stilului de viață actual imediat după procedură și pe termen lung
•	 Discuții cu privire la orice monitorizare necesară
13.0	 INFORMAȚII PENTRU UTILIZAREA CLINICĂ
13.1 	 Inspecții înainte de utilizare
Înainte de ATP, examinați cu atenție toate echipamentele care urmează să fie utilizate pentru procedură, inclusiv cateterul de dilatare, pentru a depista existența 
oricărui defect. A se inspecta cu atenție cateterul pentru a vă asigura că acesta nu a fost deteriorat în timpul transportului și că dimensiunea, forma și starea acestuia 
sunt adecvate pentru procedura specifică pentru care urmează să fie utilizat.
13.2 	 Materiale necesare


Cantitatea Materialul


Cateter(e) de ghidare și/sau teaca/tecile dispozitivului de introducere în dimensiunea și configurația corespunzătoare pentru vascularizația 
selectată (dacă este cazul). Consultați eticheta produsului pentru compatibilitatea specifică cu dispozitivele medicale.


2–3 Seringi de 10–20 cc


1.000 u/500 cc Ser fiziologic heparinizat (SFHep)


1 Fir de ghidare de 0,36 mm (0,014") cu lungimea corespunzătoare pentru vasculatura selectată


Valvă hemostatică rotativă (dacă este cazul) de diametrul corespunzător. Consultați eticheta produsului pentru compatibilitatea 
specifică cu dispozitivele medicale.


Substanță de contrast diluată 1:1 cu ser fiziologic.


1 Dispozitiv de umflare.


1 Robinet cu trei căi.


1 Dispozitiv de rotire.


1 Dispozitiv de introducere a firului de ghidare.


13.3 	 Pregătirea dispozitivului 
1.	 Scoateți mandrinul de protecție de pe teaca de spălare. 


•	 Atașați o seringă cu ser fiziologic heparinizat la butucul de spălare, amplasat pe teaca de protecție a balonașului și injectați ser fiziologic heparinizat 
în lumen sau 


•	 Atașați o seringă cu ser fiziologic heparinizat la instrumentul de spălare, introduceți instrumentul de spălare la marginea distală a cateterului și 
injectați ser fiziologic heparinizat în lumen.


2.	 Soluția de spălare trebuie să fie vizibilă ieșind din marcajul de ieșire al firului de ghidare, situat la aproximativ 29 cm proximal față de balonaș. Urmați această 
procedură pentru spălările ulterioare. 


3.	 Pregătiți un dispozitiv de umflare cu substanța de contrast recomandată în conformitate cu instrucțiunile producătorului.
4.	 Scoateți prin glisare teaca de protecție a balonașului.
5.	 Pentru a evacua aerul din segmentul balonașului:


a)	 Umpleți o seringă de 20 cc sau dispozitivul de umflare cu un volum aproximativ din substanța de contrast recomandată.
b)	 După atașarea seringii sau a dispozitivului de umflare la lumenul de umflare a balonașului, orientați cateterul cu extremitatea distală și cu balonașul 


vertical în jos.
c)	 Aplicați presiune negativă și aspirați timp de 15 secunde. Eliberați lent presiunea până la valoarea neutră, permițând substanței de contrast să umple 


axul cateterului de dilatare.
d)	 Deconectați seringa sau dispozitivul de umflare de la orificiul de umflare a cateterului de dilatare.
e)	 Scoateți tot aerul din seringă și din rezervorul dispozitivului de umflare. Reconectați seringa sau dispozitivul de umflare la orificiul de umflare al 


cateterului de dilatare. Mențineți presiunea negativă asupra balonașului până când nu mai revine aer în dispozitiv.
f)	 Eliberați încet presiunea din dispozitiv până la o valoare neutră.
ATENȚIE: trebuie eliminat integral aerul din balonaș și înlocuit cu substanță de contrast (diluată 1:1 cu ser fiziologic) înainte de introducerea acestuia în 
corp (dacă este necesar, repetați pașii 5a până la 5f); în caz contrar este posibilă producerea de complicații. 


6.	 Deconectați seringa de 20 cc (dacă este cazul) și conectați dispozitivul de umflare la orificiul de umflare al cateterului de dilatare, fără a introduce aer în sistem.
13.4 	 Utilizarea dispozitivelor
Notă: în cazul în care se decide să nu se utilizeze un cateter de ghidare, este posibil ca unele dintre instrucțiunile următoare să nu se aplice.
1.	 Introduceți un fir de ghidare prin valva hemostatică, respectând instrucțiunile producătorului sau practica standard. Înaintați cu atenție firul de ghidare în și prin 


cateterul de ghidare. Pentru finalizare, retrageți dispozitivul de introducere a firului de ghidare, în cazul în care a fost utilizat.
2.	 Dacă este de dorit, atașați un dispozitiv de rotire la fir. Sub control radioscopic, introduceți progresiv firul de ghidare până la vasul dorit și apoi traversați 


porțiunea stenozată.
3.	 Introduceți retrograd extremitatea distală a cateterului de dilatare peste firul de ghidare, asigurându-vă că firul de ghidare iese prin orificiul situat la aproximativ  


29 cm proximal față de centrul balonașului. Avansați cateterul de dilatare peste firul de ghidare până când acesta se apropie de valva hemostatică. Slăbiți butonul 
zimțat de pe valvă. Introduceți cateterul de dilatare menținând poziția firului de ghidare și strângeți din nou butonul zimțat. Pentru a facilita introducerea, balonașul 
trebuie să fie complet dezumflat la presiune negativă.
Notă: cateterul de dilatare trebuie sprijinit în timpul introducerii retrograde a acestuia peste firul de ghidare. La introducerea progresivă a cateterului de dilatare în 
cateterul de ghidare, o mână trebuie să sprijine cateterul de dilatare și să prindă ferm axul proximal.


4.	 Strângeți butonul zimțat pentru a crea un element de etanșare în jurul cateterului de dilatare, fără a stânjeni mișcările cateterului. 
5.	 Avansați cateterul de dilatare peste firul de ghidare și în stenoză. Umflați balonașul la o presiune foarte redusă (1 atm, 1 bar sau 15 psi) pentru a confirma faptul 


că balonașul este poziționat corect.
ATENȚIE: dacă simțiți o rezistență neobișnuită în orice moment în timpul introducerii, nu forțați avansarea. Rezistența poate indica o problemă, iar aplicarea unei 
forțe excesive poate produce deteriorarea dispozitivului medical și leziunea vaselor de sânge. Mențineți plasarea firului de ghidare și retrageți cateterul și teaca 
ca o singură unitate.


6.	 Umflați balonașul pentru a efectua ATP conform procedurii standard. Mențineți o presiune negativă a balonașului între umflări.
7.	 Dezumflați complet balonașul înainte de retragere prin aplicarea unei presiuni negative cu o seringă de 20 cc sau cu un insuflator.
8.	 Retrageți cateterul de dilatare dezumflat și firul de ghidare din cateterul de ghidare prin valva hemostatică. Slăbiți butonul zimțat de pe valva hemostatică.
9.	 Cateterul poate fi înfășurat o singură dată și fixat în clipul de înfășurare situat pe adaptorul proximal (numai pentru lungimea de 135 cm). Numai axul proximal 


trebuie introdus în clipul de înfășurare; acesta nu este proiectat pentru extremitatea distală a cateterului. Aveți grijă să nu îndoiți sau să curbați axul la 
introducerea sau scoaterea din clip.


14.0 	 DURATA DE VIAȚĂ A DISPOZITIVULUI  
Această durată de viață a cateterului de dilatare periferică reprezintă durata unei singure proceduri.
Termenul de valabilitate al cateterului de dilatare periferică Viatrac™ 14 Plus este de 2 ani de la data fabricației, care este specificată pe etichetă ca „A se utiliza până 
la data de”.
15.0 	 INSTRUCȚIUNI PRIVIND ELIMINAREA
După utilizare, acest produs poate fi un potențial pericol biologic. Manevrați-l și eliminați-l în conformitate cu practicile medicale acceptate și cu legile și 
reglementările locale, de stat și federale aplicabile.
16.0 	 BIBLIOGRAFIE
Medicul trebuie să consulte literatura de specialitate privind practica medicală curentă în ceea ce privește dilatarea cu balonaș.







en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; bg: Графични символи за етикетиране на медицински уреди; ro: Simboluri grafice 
pentru etichetarea dispozitivelor medicale; ru: Графические символы на этикетках медицинских изделий; fi: Lääketieteellisten laitteiden 
tuotetarroissa esiintyvät symbolit


en: Manufacturer; 
bg: Производител; 
ro: Producător; 
ru: Производитель; fi: Valmistaja


en: French size; bg: Френски 
размер; ro: Dimensiune franceză; 
ru: «Французская» шкала 
размеров или шкала Шаррьера; 
fi: Fr-koko


en: Authorized representative 
in the European Community/
European Union; 
bg: Упълномощен представител 
в Европейската общност/
Европейския съюз; 
ro: Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană/Uniunea 
Europeană; ru: Уполномоченный 
представитель в Европейском 
сообществе / Европейском 
союзе; fi: Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä / Euroopan 
unionissa


en: Rapid exchange; bg: Бърза 
смяна; ro: Schimbare rapidă; 
ru: Система быстрой замены 
(монорельсовая); 
fi: RX-sisäänvientijärjestelmä


en: Importer in the 
European Community; 
bg: Вносител в Европейската 
общност; ro: Importator în 
Comunitatea Europeană; 
ru: Импортер в ЕС; 
fi: Maahantuoja Euroopan 
yhteisössä


en: Consult instructions for use 
or consult electronic instructions 
for use; bg: Вижте инструкциите 
за употреба или електронните 
инструкции за употреба; 
ro: Consultați instrucțiunile de 
utilizare sau consultați instrucțiunile 
de utilizare în format electronic; 
ru: Ознакомьтесь с инструкциями 
по применению или с 
электронными инструкциями по 
применению; fi: Katso käyttöohjeita 
tai katso lisätietoja sähkölaitteiden 
käyttöohjeista


en: CAUTION: Federal law 
restricts this device to sale by 
or on the order of a physician; 
bg: ВНИМАНИЕ: Федералното 
законодателство на САЩ налага 
ограничението това устройство 
да се продава само на лекари 
или по поръчка на лекари; 
ro: ATENȚIE: Legea federală 
restricționează comercializarea 
acestui aparat doar de către sau 
pe baza comenzii unui medic; 
ru: ВНИМАНИЕ! Федеральное 
законодательство разрешает 
продажу данного устройства 
только врачам или по их 
заказу; fi: HUOMIO: Yhdysvaltain 
liittovaltion lain mukaan tämän 
laitteen saa myydä vain lääkäri tai 
lääkärin määräyksestä


en: Do not re-use; bg: Не 
използвайте повторно;  
ro: A nu se reutiliza; ru: Для 
одноразового использования; 
fi: Ei saa käyttää uudelleen


en: Use-by date; bg: Срок на 
годност; ro: A se utiliza până 
la data de; ru: Cрок годности; 
fi: Viimeinen käyttöpäivä  


en: Do not resterilize; bg: Не 
стерилизирайте повторно;  
ro: A nu se resteriliza; ru: Не 
подлежит повторной стерилизации; 
fi: Ei saa steriloida uudelleen


en: Date of manufacturer; 
bg: Дата на производство; 
ro: Data fabricației; 
ru: Дата изготовления; 
fi: Valmistuspäivämäärä  


en: Do not use if package is 
damaged and consult instructions 
for use; bg: Не използвайте, ако 
пакетът е повреден, и вижте 
инструкциите за употреба; 
ro: Nu utilizați dacă ambalajul este 
deteriorat și consultați instrucțiunile 
de utilizare; ru: Не использовать, 
если упаковка повреждена. 
Ознакомьтесь с инструкциями 
по применению; fi: Ei saa käyttää, 
jos pakkaus on vaurioitunut ja katso 
käyttöohjeita


en: Batch code; bg: Партиден 
номер; ro: Codul lotului; 
ru: Номер серии; fi: Eräkoodi


en: Single sterile barrier system; 
bg: Единична стерилна преградна 
система; ro: Sistem cu o 
singură barieră sterilă; ru: Один 
стерильный барьер; fi: Yksittäinen 
steriili suojajärjestelmä


en: Catalogue number; 
bg: Каталожен номер; ro: Număr 
de catalog; ru: Каталожный 
номер; fi: Tuotenumero


en: Keep away from sunlight; 
bg: Пазете от слънчева светлина; 
ro: A se feri de lumina solară; 
ru: Беречь от солнечных 
лучей; fi: Säilytettävä suojattuna 
auringonvalolta


en: Unique device identifier; 
bg: Уникален идентификатор 
на изделието; ro: Numărul unic 
de identificare a dispozitivului; 
ru: Уникальный идентификатор 
устройства; fi: Yksilöllinen 
laitetunniste


en: Keep dry; bg: Пазете на сухо 
място; ro: A se feri de umiditate; 
ru: Беречь от влаги; fi: Säilytettävä 
kuivassa


en: Sterilized using irradiation; 
bg: Стерилизиран с облъчване; 
ro: Sterilizat prin iradiere; 
ru: Стерилизовано излучением; 
fi: Steriloitu sädettämällä


en: Outer diameter; bg: Външен 
диаметър; ro: Diametru 
exterior; ru: Внешний диаметр; 
fi: Ulkoläpimitta


en: Non-pyrogenic; 
bg: Непирогенен; ro: Apirogen; 
ru: Апирогенно; fi: Pyrogeenitön


en: Open here; bg: Отворете тук; 
ro: Deschideți aici; ru: Открывать 
здесь; fi: Avataan tästä


en: Packaging unit; 
bg: Опаковъчна единица; 
ro: Unitate de ambalare; 
ru: Упаковочная единица; 
fi: Pakkausyksikkö


en: Flushing tool; bg: Инструмент 
за промиване; ro: Instrument 
de spălare; ru: Устройство для 
промывания; fi: Huuhtelulaite


en: Medical device; 
bg: Медицински уред; 
ro: Dispozitiv medical; 
ru: Медицинское изделие; 
fi: Lääkinnällinen laite


en: UK Responsible Person; 
bg: Отговорно лице, установено 
в Обединеното кралство; 
ro: Persoană responsabilă din 
Regatul Unit; ru: Ответственное 
лицо в Великобритании; 
fi: Vastuuhenkilö Isossa-
Britanniassa


en: Minimum Guiding Catheter 
inner diameter; bg: Минимален 
вътрешен диаметър на 
водещия катетър; ro: D.I. 
minim al cateterului de ghidare; 
ru: Минимальный внутренний 
диаметр проводникового 
катетера; fi: Ohjainkatetrin 
vähimmäissisäläpimitta


REC MIN INTRO


en: Recommended Minimum Sheath 
Introducer; bg: Препоръчителен 
минимален интродюсер; 
ro: Dimensiunea minimă recomandată 
a tecii sistemului de introducere; 
ru: Рекомендуемый минимальный 
размер гильзы интродьюсера; 
fi: Suositeltu sisäänviejän 
vähimmäissisäläpimitta


4.0 	 ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Дилатационный катетер для периферических сосудов Viatrac™ 14 Plus предназначен для расширения стенозированных структур периферической 
сосудистой сети с целью улучшения кровотока/перфузии.
4.1	 Целевая популяция пациентов
Целевая популяция пациентов для дилатационных баллонных катетеров для периферических сосудов (PBDC) включает людей с заболеваниями 
периферических артерий (ЗПА) и пациентов, находящихся на гемодиализе.
4.2	 Предполагаемые пользователи
Предполагаемыми пользователями PBDC являются врачи с опытом работы и глубоким пониманием клинических и технических аспектов чрескожной 
транслюминальной ангиопластики (ЧТА).
5.0 	 ПРЕДПОЛАГАЕМАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Дилатационный катетер для периферических сосудов Viatrac™ 14 Plus представляет собой медицинское изделие, предназначенное для использования 
при ЧТА для лечения пациентов с заболеванием периферических артерий путем обеспечения клинической пользы от улучшения кровотока/перфузии,  
о чем свидетельствует наблюдаемое уменьшение стеноза.
6.0 	 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Дилатационный катетер для периферических сосудов Viatrac™ 14 Plus показан для:
•	 расширения участков стеноза в периферических артериях (подвздошных, бедренных, подвздошно-бедренных, подколенных, почечных 


артериях, конечных ветвях подколенных артерий); 
•	 лечения обструктивных поражений артериовенозных фистул для гемодиализа (нативных или созданных с помощью сосудистого протеза).
7.0 	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	 Невозможность проведения проводника через пораженный участок.
•	 Не использовать для дилатации стенозов коронарных артерий.
8.0 	 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Только для одноразового использования. НЕ ПОДЛЕЖИТ повторной стерилизации и (или) повторному использованию. Такие действия могут привести к 
снижению функциональности устройства и повысить риск перекрестного загрязнения в результате ненадлежащей повторной обработки.
Используйте катетер до истечения срока годности, указанного на упаковке изделия (пометка «Срок годности»).
Не рекомендуется использовать в любых процедурах, отличающихся от указанных в этой инструкции.
Для снижения вероятности травмы сосуда диаметр раздутого баллона должен приблизительно соответствовать диаметрам участков непораженного 
сегмента сосуда проксимальнее и дистальнее участка стеноза.
Нельзя использовать (или пытаться выпрямить) катетер, если его стержень перекручен или на нем есть заломы, так как это может привести к 
повреждению стержня катетера. Вместо этого необходимо подготовить новый катетер.
При использовании дистального защитного устройства придерживайтесь инструкций по применению, указанных производителем. Обеспечьте и 
поддерживайте достаточное расстояние между катетером для ЧТА и дистальным защитным устройством во избежание их сцепления друг с другом.
В случаях экстремальной извилистости сосуда может потребоваться переместить катетер в прямой сегмент сосуда, чтобы обеспечить замену 
проводника. Не продолжайте использование катетера, если во время замены проводника ощущается чрезмерное сопротивление. Вместо этого 
необходимо подготовить новый катетер.
У лиц, в анамнезе которых есть аллергия на любой из перечисленных далее компонентов этого устройства, может развиться аллергическая реакция  
на данное устройство. Перед использованием изделия следует проконсультировать пациента относительно материалов, содержащихся в устройстве; 
также необходимо тщательно изучить аллергологический анамнез пациента. Это устройство содержит силиконовое покрытие, полиамид, полиэтилен  
и полиэфирблокамид, которые вступают в непосредственный контакт с тканями пациента или кровью во время использования. 
В случае неожиданного падения давления пользователь должен установить нейтральное (т. е. нулевое) давление на устройстве для раздувания и 
медленно извлечь баллонный катетер из тела пациента под контролем рентгеноскопии. Если вы ощутите сопротивление в какой-либо момент в процессе 
извлечения изделия, следует определить причину сопротивления. Если сопротивление обусловлено проводниковым катетером / интродьюсером, извлеките 
проводниковый катетер / интродьюсер и баллонный катетер как единое целое. После того, как баллонный катетер будет полностью извлечен из тела пациента, 
определите причину падения давления (например, проблема с устройством для раздувания, баллонным катетером, соединениями и т. д.) и замените 
неисправный компонент. Не используйте баллонный катетер повторно, если установлено, что падение давления связано с его неисправностью.
9.0 	 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Для раздувания баллонов необходимо использовать только рекомендуемые растворы. Запрещено использовать воздух или другие газы для раздувания 
баллона.
После введения катетера в сосудистое русло манипуляции с ним следует выполнять под высококачественным рентгеноскопическим контролем. Нельзя 
продвигать или извлекать катетер до полного опорожнения баллона в условиях вакуума. Если при манипуляциях ощущается сопротивление, немедленно 
прекратите любые действия в сосудистом русле и возобновите их только после выяснения причины сопротивления с помощью рентгеноскопии.
Считается, что манипуляции на сосудах с умеренным или выраженным кальцинозом увеличивают риск острой закупорки сосуда, травмы сосуда, 
разрыва баллона, застревания баллона и других осложнений, связанных с процедурой. При возникновении ощущения сопротивления необходимо 
прекратить все манипуляции и возобновить процедуру только после выяснения причины сопротивления. Продвижение или извлечение катетера при 
наличии сопротивления может привести к повреждению сосудов и (или) повреждению / отрыву катетера.
В случае повреждения / отрыва катетера извлечение инородного тела должно проводиться по решению врача с учетом состояния пациента и в 
соответствии с принятыми процедурами.
Данное медицинское изделие должно использоваться только опытным врачом с глубоким пониманием клинических и технических аспектов ЧТА.
Запрещается поворачивать катетер вокруг его оси более чем на один (1) полный оборот.
Перед применением осмотрите все изделие. Не использовать, если нарушена герметичность упаковки.
Перед ангиопластикой осмотрите катетер для ЧТА, чтобы проверить его исправность и убедиться в пригодности его размера для предстоящего 
вмешательства.
Перед использованием промывайте или ополаскивайте все изделия, вводимые в сосудистое русло, изотоническим стерильным гепаринизированным 
солевым раствором или подобным раствором через порт доступа для проводника. Рассмотрите возможность проведения системной гепаринизации.
Запрещено перемещать проводник, когда баллон раздут.
Минимальный приемлемый калибр гильзы по шкале Шаррьера («французской шкале») напечатан на этикетке упаковки. Не пытайтесь пропустить 
дилатационный катетер для периферических сосудов Viatrac™ 14 Plus через гильзу интродьюсера меньшего размера, чем указано на упаковке.
Если поверхность катетера для ЧТА высохла, смачивание изотоническим гепаринизированным физиологическим раствором восстановит ее свойства.
Запрещено повторно сматывать катетер для ЧТА в трубку после применения.
Стендовые испытания для установления совместимости с проводниками проводились с использованием проводников постоянного диаметра 0,36 мм 
(0,014 дюйма). В случае выбора проводника другого типа с иным профилем размера перед его использованием следует учитывать его совместимость 
(например, сопротивление проводника).
Безопасность и эффективность данного баллонного катетера для ЧТА для лечения рестеноза внутри стента (РВС) не установлены.
Данное медицинское изделие не рекомендуется для использования на участках поражения, которые могут потребовать надувания до большего объема, 
чем рекомендовано для данного катетера.
Давление в баллоне не должно превышать давление разрыва баллона (RBP). Значение RBP основано на результатах испытаний in vitro. Более высокое 
давление может повредить баллон или катетер или чрезмерно растянуть выбранную артерию. Раздувание баллона при превышении RBP может привести 
к разрыву баллона. Рекомендуется использовать устройство для контроля давления.
При извлечении из упаковки и во время использования придерживайтесь правил асептики.
Внимательно осмотрите катетер перед использованием, чтобы удостовериться, что он не был поврежден во время перевозки, а его размер, форма и 
состояние подходят для процедуры, в которой он должен использоваться.
Введение, перемещение и (или) извлечение этого катетера для ЧТА всегда необходимо осуществлять с помощью проводника (не более 0,36 мм 
(0,014 дюйма)).
Если во время снятия катетера для баллонной дилатации с проводника или при извлечении проводника из баллонного катетера возникает 
сопротивление, баллонный катетер и проводник следует извлечь вместе как единое целое и отложить в сторону. Ни катетер для баллонной дилатации,  
ни проводник не следует использовать повторно вместе или по отдельности для дополнительных попыток расширения артерии.
При использовании любого катетера до, во время и после процедуры следует придерживаться мер предосторожности для предотвращения или 
уменьшения свертывания крови.
Следует учитывать вариации диаметра стержня катетера при открытии и закрытии гемостатического клапана и извлечении катетера.
Очень важно, чтобы гемостатический клапан был затянут достаточно туго, чтобы не допустить подтекания крови вокруг стержня катетера, однако не 
настолько туго, чтобы препятствовать току контрастного вещества в баллон или из него либо движению проводника.
Ненадлежащее удаление защитной гильзы или стилета перед использованием может привести к повреждению медицинского изделия.
10.0 	 ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ
К возможным нежелательным последствиям относятся, помимо прочего, следующие:
•	 аллергическая реакция, гиперчувствительность или токсическая реакция на контрастное вещество, анестезирующее средство, материалы 


медицинского изделия (силиконовое покрытие, полиамид, полиэтилен, полиэфирблокамид), а также реакции на антикоагулянтные или 
антитромбоцитарные препараты;


•	 артериовенозная фистула, псевдоаневризма, аневризма, расслоение, перфорация/разрыв;
•	 кровотечение (экхимоз, подтекание крови, гематома, кровоизлияние, забрюшинное кровотечение);
•	 сердечные аритмии (включая нарушения проводимости, предсердные и желудочковые аритмии);
•	 сердечная недостаточность;
•	 сердечные ишемические нарушения (включая ишемию миокарда, инфаркт миокарда, нестабильную/стабильную стенокардию);
•	 летальный исход;
•	 отсоединение компонента системы или имплантация в не предназначенном для этого месте;
•	 эмболия (воздухом, тканью, бляшкой, тромботическим материалом или устройством);
•	 лихорадка; 
•	 вызванная гепарином тромбоцитопения и другие патологии свертываемости крови;
•	 синдром гиперперфузии;
•	 артериальная гипертензия;
•	 артериальная гипотензия;
•	 ишемия или инфаркт, не подходящие под другие нежелательные последствия;
•	 острая ишемия конечностей;
•	 потеря/некроз целевой конечности (ампутация пальца, ступни и (или) ноги);
•	 боль;
•	 поражение периферического нерва;
•	 тромбоэмболия легочной артерии;
•	 почечная недостаточность;
•	 сепсис/инфекция;
•	 шок;
•	 стеноз или рестеноз;
•	 инсульт / острое нарушение мозгового кровообращения (ОНМК) и транзиторная ишемическая атака (ТИА);
•	 тромбоз;
•	 полная окклюзия или внезапное закрытие сосуда;
•	 венозная тромбоэмболия;
•	 спазм сосуда;
•	 усиление перемежающейся хромоты или боль в состоянии покоя;
•	 ухудшение течения уже имеющегося заболевания.
Эти потенциальные нежелательные последствия могут потребовать новой госпитализации или ее продления, срочной / неотложной операции или 
дополнительного нехирургического лечения.
11.0 	 ОТЧЕТНОСТЬ ОБ ИНЦИДЕНТАХ
Пользователь и (или) пациент должны сообщать о любом серьезном инциденте, имевшем место в связи с катетером для ЧТА, производителю 
и в компетентный орган государства-члена Европейского Союза, в котором зарегистрирован пользователь и (или) пациент. В зависимости от 
государственных нормативных требований при подаче отчета следует руководствоваться критериями отчетности Соединенных Штатов Америки и (или) 
другими международными критериями.
12.0	 ОТБОР И ЛЕЧЕНИЕ ПАЦИЕНТОВ
Квалифицированный врач подтверждает пригодность пациентов для указанных процедур и их соответствие приемлемому профилю риска для указанных 
процедур, как описано в разделе 6.0 «Показания к применению» и разделе 7.0 «Противопоказания».
12.1 	 Информация о консультировании пациентов и рекомендации пациентам
Врачам следует ознакомиться с предостережениями, мерами предосторожности и нежелательными последствиями в отношении остаточных рисков и 
возможных побочных реакций гиперчувствительности, которые могут быть актуальными при консультировании пациентов по поводу использования 
данного изделия. Врачам необходимо предусмотреть следующее:
•	 обсуждение вопросов соотношения риска/пользы для данного конкретного пациента;
•	 обсуждение изменения текущего образа жизни сразу после процедуры и в долгосрочной перспективе;
•	 обсуждение любого необходимого последующего наблюдения.
13.0	 ИНФОРМАЦИЯ О КЛИНИЧЕСКОМ ПРИМЕНЕНИИ
13.1 	 Осмотр перед использованием
Перед ЧТА необходимо тщательно осмотреть все оборудование, предполагаемое к использованию во время процедуры, включая катетер для баллонной 
дилатации, на наличие дефектов. Внимательно осмотрите катетер, чтобы удостовериться, что он не был поврежден во время перевозки, а его размер, 
форма и состояние подходят для конкретной процедуры, в которой он будет использоваться.
13.2 	 Необходимые материалы


Количество Материал


Один или несколько проводниковых катетеров и (или) гильз интродьюсера соответствующего размера и конфигурации для 
выбранной сосудистой системы (если применимо). Чтобы определить совместимость с конкретным медицинским 
изделием, см. этикетку изделия.


2–3 Шприцы объемом 10–20 cc


1000 ЕД / 500 cc Изотонический гепаринизированный физиологический раствор (HepNS)


1 0,36 мм (0,014 дюйма) проводник, длина которого соответствует выбранному сосудистому руслу


Вращающийся гемостатический клапан соответствующего размера (если применимо). Чтобы определить совместимость с 
конкретным медицинским изделием, см. этикетку изделия.


Контрастное вещество, разведенное изотоническим физиологическим раствором в соотношении 1:1


1 Устройство для раздувания


1 Трехходовой запорный кран


1 Поворотное устройство 


1 Интродьюсер для проводника


13.3 	 Подготовка устройства 
1.	 Удалите защитный мандрен из гильзы для промывания. 


•	 Подсоедините шприц, заполненный изотоническим гепаринизированным физиологическим раствором, к разъему для промывания, 
который присоединен к защитной гильзе баллона, и введите гепаринизированный физиологический раствор в просвет; или 


•	 Подсоедините шприц, заполненный изотоническим гепаринизированным физиологическим раствором, к устройству для промывания, 
введите устройство для промывания в дистальный конец катетера и введите гепаринизированный физиологический раствор в просвет.


2.	 Промывающий раствор должен выйти из выходного отверстия для проводника, расположенного приблизительно на 29 см проксимальнее баллона. 
Последующие промывания следует выполнять аналогичным образом. 


3.	 Подготовьте устройство для раздувания, наполнив его рекомендуемым контрастным веществом в соответствии с инструкциями производителя.
4.	 Снимите защитную гильзу с баллона.
5.	 Откачайте воздух из сегмента баллона:


a)	 Наберите в шприц объемом 20 сс или в устройство для раздувания нужный объем рекомендованного контрастного вещества.
b)	 После подсоединения шприца или устройства для раздувания к просвету для раздувания баллона расположите катетер таким образом, 


чтобы его дистальный конец и баллон были направлены вертикально вниз.
c)	 Выполняйте аспирацию в течение 15 секунд, создавая отрицательное давление. Медленно доведите давление до нейтрального, чтобы 


контрастное вещество заполнило стержень катетера для баллонной дилатации.
d)	 Отсоедините шприц или устройство для раздувания от соответствующего порта катетера для баллонной дилатации.
e)	 Удалите весь воздух из шприца или устройства для раздувания. Снова подсоедините шприц или устройство для раздувания к 


соответствующему порту катетера для баллонной дилатации. Поддерживайте отрицательное давление в баллоне до тех пор, пока воздух 
не перестанет поступать в устройство.


f)	 Медленно доведите давление в устройстве до нейтрального.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Перед введением баллона в организм пациента весь воздух из баллона должен быть удален (при необходимости 
следует повторить шаги 5a–5f) и замещен контрастным веществом (разбавленным изотоническим физиологическим раствором в 
соотношении 1:1); невыполнение этого условия может привести к развитию осложнений. 


6.	 Отсоедините шприц объемом 20 сс (если используется) и соедините устройство для раздувания с соответствующим портом катетера для баллонной 
дилатации, избегая попадания воздуха в систему.


13.4 	 Использование устройства
Примечание. Если принято решение не использовать проводниковый катетер, некоторые из приведенных далее инструкций могут не применяться.
1.	 Следуя инструкциям производителя или стандартной методике, введите проводник в гемостатический клапан. Осторожно продвиньте проводник по 


проводниковому катетеру. После этого извлеките интродьюсер для проводника, если он используется.
2.	 При необходимости подсоедините к проводнику поворотное устройство. Под рентгеноскопическим контролем продвиньте проводник в нужный 


сосуд, а затем проведите его через участок стеноза.
3.	 Загрузите дистальный конец катетера для баллонной дилатации на проводник таким образом, чтобы проводник вышел из отверстия, расположенного 


приблизительно на 29 см проксимальнее от центра баллона. Продвиньте катетер для баллонной дилатации по проводнику до гемостатического 
клапана. Ослабьте рифленую ручку на клапане. Удерживая проводник неподвижно, введите катетер для баллонной дилатации и снова затяните 
рифленую ручку. Чтобы облегчить введение, полностью сдуйте баллон и поддерживайте в нем отрицательное давление.
Примечание. При загрузке катетера для баллонной дилатации на проводник катетер для баллонной дилатации следует придерживать рукой. При 
продвижении катетера для баллонной дилатации по проводниковому катетеру поддерживайте катетер для баллонной дилатации одной рукой и 
надежно зафиксируйте проксимальную часть стержня катетера.


4.	 Затяните рифленую ручку, чтобы обеспечить герметизацию пространства вокруг катетера для баллонной дилатации, но при этом не препятствовать 
его продвижению. 


5.	 Продвиньте катетер для баллонной дилатации по проводнику через участок стеноза. Раздуйте баллон до очень низкого давления (1 атм, 1 бар или 
15 фунтов/кв. дюйм), чтобы убедиться в правильности его расположения.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. При появлении необычного сопротивления в любой момент введения не прикладывайте силу для продвижения. Сопротивление 
может указывать на наличие проблемы, и приложение чрезмерной силы может привести к повреждению медицинского изделия или травмированию 
сосуда. Не меняя положения проводника, извлеките катетер с гильзой как единое целое.


6.	 Раздуйте баллон для выполнения ЧТА в соответствии со стандартной методикой. Между раздуваниями необходимо поддерживать отрицательное 
давление в баллоне.


7.	 Полностью сдуйте баллон перед извлечением, приложив отрицательное давление с помощью шприца объемом 20 сс или индефлятора.
8.	 Извлеките сдутый катетер для баллонной дилатации и проводник из проводникового катетера через гемостатический клапан. Затяните рифленую 


ручку на гемостатическом клапане.
9.	 Катетер можно один раз свернуть в спираль и закрепить в спиральном фиксаторе, расположенном на проксимальном адаптере (только при длине 


катетера 135 см). В спиральный фиксатор следует вставлять только проксимальную часть стержня катетера. Он не предназначен для дистального 
конца стержня катетера. Соблюдайте осторожность, чтобы не перегибать и не сгибать стержень катетера при введении в фиксатор или извлечении 
из него.


14.0 	 СРОК СЛУЖБЫ УСТРОЙСТВА  
Срок службы этого дилатационного катетера для периферических сосудов равен продолжительности одной процедуры.
Срок годности дилатационного катетера для периферических сосудов Viatrac™ 14 Plus составляет 2 года с даты изготовления; он указан на этикетке как 
«Срок годности».
15.0 	 ИНСТРУКЦИИ ПО УТИЛИЗАЦИИ
После использования это изделие может представлять потенциальную биологическую опасность. Обращайтесь с ним и утилизируйте его в соответствии 
с приемлемой медицинской практикой и применимыми местными, региональными и федеральными законами и постановлениями.
16.0 	 ССЫЛКИ
Врачу следует руководствоваться актуальными литературными источниками по текущей медицинской практике по баллонной дилатации.
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1.0 	 HUOMIO
LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KÄYTTÖÄ. NOUDATA KAIKKIA NÄISSÄ OHJEISSA ANNETTUJA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA. MUUSSA 
TAPAUKSESSA LÄÄKINNÄLLISEN LAITTEEN TOIMINTA SAATTAA VAARANTUA, MIKÄ VOI JOHTAA POTILAAN HAITTAVAIKUTUKSIIN.
2.0	  LAITTEEN KUVAUS
Tämä käyttöohje koskee perifeeristä Viatrac™ 14 Plus -laajennuskatetria.


Tuotteen nimi Yksilöllinen laitetunniste (UDI-DI) Sterilointimenetelmä


Viatrac 14 Plus 
Perifeerinen laajennuskatetri


8717648PDC0001TT Elektronisäteilytys


Nämä käyttöohjeet ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti Abbott-yhtiön sähköisten merkintöjen eLabeling-verkkosivustolla 
osoitteessa vascular.eIFU.abbott.
Perifeerisessä Viatrac 14 Plus -laajennuskatetrissa on integroitu varsijärjestelmä, jossa on joustavuuden ja taittumattomuuden takaava kapeneva kara sekä 
pallo distaalikärjen lähellä. Laitteessa on ohjainvaijerin ulostulokohta RX-sisäänvientijärjestelmää varten. Varressa on yhden luumenin ja kahden luumenin letkun 
yhdistelmä. Yhtä luumenia käytetään pallon täyttämiseen varjoaineella. Varren distaalipäässä oleva toinen luumen on ohjainvaijerille, jota pitkin katetri viedään sisään 
laajennettavaan ahtaumakohtaan ja sen läpi.
Pallossa on sen ahtaumakohtaan sijoittamista helpottava röntgenpositiivinen merkki tai merkkejä. Pallolla laajennetaan tietyn läpimittainen ja pituinen laajeneva osa 
määritetyllä paineella. Varren ja pallon hydrofobinen pinnoite vähentää kitkaa. Pallo on suunniteltu enintään 14 atm:n paineelle.
Katetrin pituudella 135 cm on kaksi proksimaalista varsimerkkiä (95 cm ja 105 cm distaalikärjestä). 80 cm:n katetrin pituudella on yksi proksimaalinen merkki 
(55 cm distaalikärjestä). Molemmat osoittavat katetrin sijainnin suhteessa olkavarren, reisiluun tai munuaisten ohjainkatetrin päähän. Ohjainvaijerin ulostulokohdassa 
on lisämerkki, joka auttaa ohjainvaijerin ulostulokohdan paikantamisessa.
Tässä katetrissa ei ole luumenia distaalista väriaineen injektointia ja distaalisia painemittauksia varten. Tämä laite on tarkoitettu käytettäväksi 0,36 mm:n 
(0,014 tuuman) ohjainvaijerien kanssa ja sen nimellinen puhkeamispaine (RBP) on 206 psi (14 atm / 1419 kPa).
Näiden pallojen enimmäisylitysprofiili on seuraava:


Pallon läpimitta Pallon ylitysprofiili enintään


4,0 mm 0,91 mm (0,036 tuumaa)


4,5 mm 0,94 mm (0,037 tuumaa)


5,0 mm 0,97 mm (0,038 tuumaa)


5,5 mm 1,04 mm (0,041 tuumaa)


6,0 mm 1,09 mm (0,043 tuumaa)


6,5 mm 1,22 mm (0,048 tuumaa)


7,0 mm 1,24 mm (0,049 tuumaa)


3.0 	 TOIMITUSTAPA 
Sisältö – Yksi (1) jokaista tuotetta: katetri, huuhtelulaite, ensisijainen huuhtelulaite, suojaholkki, muotoiluholkki, kelapidike.
Säilytys – Säilytettävä kuivassa. Säilytettävä suojattuna auringonvalolta.
Steriili – Steriloitu elektronisäteilytyksellä. Pyrogeenitön. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Tätä kertakäyttöistä lääkinnällistä laitetta ei voi käyttää uudelleen toisella potilaalla, sillä sitä ei ole suunniteltu toimimaan käyttötarkoituksen mukaisesti ensimmäisen 
käytön jälkeen. Toistuvan käytön, puhdistamisen ja/tai uudelleensteriloinnin aiheuttamat mekaaniset, fyysiset ja/tai kemialliset muutokset voivat vaurioittaa laitteen 
rakennetta ja/tai materiaaleja ja aiheuttaa kapeista koloista ja/tai väleistä johtuvaa kontaminaatiota, heikentää lääkinnällisen laitteen käyttöturvallisuutta ja/tai aiheuttaa 
toimintahäiriöitä. Alkuperäisten myyntipäällysmerkintöjen puuttuminen voi johtaa virheelliseen käyttöön ja estää laitteen jäljittämisen. Alkuperäisen pakkauksen 
puuttuminen voi johtaa lääkinnällisen laitteen vaurioitumiseen, steriiliyden menettämiseen sekä potilaan ja/tai käyttäjän vammaan.
4.0 	 KÄYTTÖTARKOITUS
Perifeerinen Viatrac™ 14 Plus -laajennuskatetri on tarkoitettu laajentamaan perifeerisen verisuoniston stenoottisia rakenteita veren virtauksen / perfuusion 
parantamiseksi.
4.1	 Tarkoitettu kohdepotilasryhmä
Perifeerisen pallolaajennuskatetrin (PBDC) tarkoitettuun potilasryhmään kuuluvat henkilöt, joilla on perifeerinen valtimosairaus (PAD), sekä hemodialyysipotilaat.
4.2	 Kohdekäyttäjät
PBDC-lääkkeiden aiotut käyttäjät ovat kokeneita lääkäreitä, joilla on perusteellinen käsitys valtimon suonensisäisen pallolaajennuksen (PTA) kliinisistä ja teknisistä 
näkökohdista.
5.0 	 TAVOITELTU KLIININEN HYÖTY
Perifeerinen Viatrac™ 14 Plus -laajennuskatetri on lääkinnällinen laite, joka on tarkoitettu käytettäväksi PTA:ssa perifeeristä valtimosairautta sairastavien potilaiden 
hoitoon. Se parantaa verenkiertoa/perfuusiota, mikä on havaittu stenoosien vähenemisenä.
6.0 	 KÄYTTÖINDIKAATIOT
Perifeerinen Viatrac™ 14 Plus -laajennuskatetri on tarkoitettu seuraaviin:
•	 Perifeeristen valtimoiden (suoliluu-, reisiluu-, iliofemoraali-, popliteaali-, infrapopliteaali-, munuaisvaltimot) ahtaumien laajennus. 
•	 Natiivin tai synteettisen arteriovenoosisen dialyysifistelin obstruktiivisten leesioiden hoito.
7.0 	 KONTRAINDIKAATIOT
•	 Leesiota ei voida ylittää ohjainvaijerilla.
•	 Käyttö sepelvaltimoissa.
8.0 	 VAROITUKSET
Vain kertakäyttöön. Sitä EI SAA steriloida ja/tai käyttää uudelleen, koska tämä voi heikentää laitteen suoritustehoa ja lisätä ristikontaminaation vaaraa virheellisen 
uudelleenkäsittelyn vuoksi.
Käytä katetri ennen pakkaukseen merkittyä viimeistä käyttöpäivää.
Käyttöä muihin kuin näissä ohjeissa osoitettuihin toimenpiteisiin ei suositella.
Verisuonivaurion riskin pienentämiseksi täytetyn pallon läpimitan pitäisi olla suurin piirtein sama kuin normaalin tai terveen suonen läpimitta välittömästi 
ahtaumakohdan proksimaali- ja distaalipuolella.
Katetria ei saa käyttää tai yrittää suoristaa, jos varsi on taipunut tai mennyt mutkalle, sillä se voi johtaa varren katkeamiseen. Valmistele sen sijaan uusi katetri.
Jos käytetään distaalista suojavälinettä, noudata valmistajan antamia käyttöohjeita. Jätä riittävä etäisyys pallolaajennuskatetrin ja suojavälineen välille ja säilytä 
välimatka, jotta ne eivät kosketa toisiaan.
Jos suoni on äärimmäisen mutkainen, katetri voi olla tarpeen sijoittaa uudelleen suonen suoraan osaan, jotta ohjainvaijeri voidaan vaihtaa. Älä jatka katetrin käyttöä, 
jos ohjainvaijerin vaihdon aikana tuntuu liiallista vastusta. Valmistele sen sijaan uusi katetri.
Henkilöt, joiden tiedetään olevan allergisia jollekin tämän laitteen seuraavassa luetelluille komponenteille, voivat saada allergisen reaktion tästä laitteesta. Ennen 
käyttöä potilaan hoidossa potilaan kanssa on keskusteltava laitteessa käytetyistä materiaaleista ja aiemmista allergioista. Tämä laite sisältää silikonipinnoitetta, 
polyamidia, polyeteeniä ja polyeetterilohkoamidia, jotka joutuvat suoraan kosketukseen potilaan kudosten tai veren kanssa käytön aikana. 
Jos paine laskee odottamattomasti, käyttäjän on asetettava täyttölaite neutraaliin (nolla) paineeseen ja poistettava pallokatetri hitaasti potilaasta läpivalaisuohjauksessa. 
Jos pois vetämisen aikana missään vaiheessa havaitaan vastusta, vastuksen syy on määritettävä. Jos vastus liittyy ohjainkatetriin/sisäänviejäholkkiin, ohjainkatetri/
sisäänviejäholkki ja pallokatetri on poistettava yhtenä yksikkönä. Kun pallokatetri on poistettu kokonaan potilaasta, paineen menetyksen perussyy on selvitettävä (esim. 
täyttölaite, pallokatetri, liitännät jne.) ja kyseinen osa vaihdettava. Pallokatetria ei saa käyttää uudelleen, jos sen on todettu olevan paineen menetyksen perussyy.


9.0 	 VAROTOIMET
Vain asianmukaista pallon täyttöainetta saa käyttää. Älä käytä ilmaa tai mitään kaasumaista ainetta pallon täyttämiseen.
Kun katetri viedään verisuonistoon, sitä on liikutettava korkealaatuisessa läpivalaisuohjauksessa. Katetria ei saa työntää eteenpäin eikä vetää taaksepäin, ellei palloa 
ole täysin tyhjennetty alipaineella. Jos käsittelyn aikana tuntuu vastusta, selvitä vastuksen syy fluoroskopialla ennen toimenpiteen jatkamista.
Kohtalaisesti tai huomattavasti kalkkiutuneiden vammakohtien hoitaminen lisää akuutin sulkeutumisen, verisuonitrauman, pallon repeytymisen, pallon juuttumisen 
ja niihin liittyvien komplikaatioiden riskiä. Jos vastusta tuntuu, vastuksen syy on selvitettävä ennen toimenpiteen jatkamista. Katetrin työntäminen eteenpäin tai 
vetäminen poispäin vastusta tunnettaessa voi aiheuttaa verisuonivaurioita ja/tai katetrin vaurioitumisen/irtoamisen.
Katetrin vaurioitumisen/irtoamisen yhteydessä potilaaseen jääneet vierasesineet on poistettava lääkärin tekemän potilaan tilan arvioinnin mukaisesti ja asianmukaista 
poistamiskäytäntöä noudattamalla.
Tätä lääkinnällistä laitetta saavat käyttää vain lääkärit, joilla on kokemusta ja perusteellinen ymmärtämys valtimon suonensisäisen pallolaajennuksen kliinisistä ja 
teknisistä puolista.
Katetria ei saa kiristää enempää kuin yhden (1) täyden kierroksen verran.
Tarkasta tuote ennen käyttöä. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Ennen angioplastiaa pallolaajennuskatetrin toimivuus on tarkastettava. On myös varmistettava, että sen koko sopii käytettävään toimenpiteeseen.
Huuhtele kaikki verisuonistoon vietävät tuotteet steriilillä heparinisoidulla normaalilla suolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella ennen käyttöä ohjainvaijerin yhteysportin 
kautta. Harkitse systeemisen heparinisoinnin käyttämistä.
Ohjainvaijeria ei saa koskaan yrittää siirtää, kun pallo on täytettynä.
Holkin pienin hyväksyttävä Fr-koko on painettu pakkausetikettiin. Perifeeristä Viatrac™ 14 Plus -laajennuskatetria ei saa yrittää viedä pienemmän sisäänvientiholkin 
läpi kuin mitä etikettiin on merkitty.
Jos pallolaajennuskatetri kuivuu pinnalta, pinnoite voidaan aktivoida uudestaan huuhtelemalla se heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella.
Pallolaajennuskatetria ei saa asettaa takaisin annostelijaan sen jälkeen, kun sitä on käytetty toimenpiteessä.
Ohjainvaijerin yhteensopivuus on testattu ohjainvaijerilla, jonka vakioläpimitta on 0,36 mm (0,014 tuumaa). Jos valitaan erityyppinen ohjainvaijeri, jonka profiilin 
läpimitta on erilainen, yhteensopivuus (kuten vaijerin vastus) tulee tarkistaa ennen käyttöä.
Tämän pallolaajennuskatetrin turvallisuutta ja tehokkuutta uudelleen ahtautuneen stentin (ISR) hoidossa ei ole määritetty.
Tätä lääkinnällistä laitetta ei suositella käytettäväksi leesioissa, jotka saattavat vaatia tälle katetrille suositeltua suurempaa täyttöä.
Pallon paine ei saa ylittää nimellistä puhkeamispainetta (RBP). RBP perustuu in vitro -testituloksiin. Suurempi paine voi vahingoittaa palloa tai katetria tai laajentaa 
valittua valtimoa liikaa. RBP:n ylittävä täyttäminen saattaa aiheuttaa pallon repeytymisen. Paineen seurantalaitteen käyttämistä suositellaan.
Käytä aseptisia menetelmiä pakkauksesta otettaessa sekä käytön aikana.
Tarkasta katetri huolella ennen käyttämistä sen varmistamiseksi, ettei katetri ole vahingoittunut kuljetuksen aikana ja että katetrin koko, muoto ja kunto soveltuvat 
siihen toimenpiteeseen, jossa sitä aiotaan käyttää.
Pallolaajennuskatetri on aina asetettava paikalleen, siirrettävä ja/tai vedettävä pois 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijeria pitkin.
Jos tunnetaan vastusta, kun pallokatetri irrotetaan ohjainvaijerista tai kun ohjainvaijeri irrotetaan pallokatetrista, pallokatetri ja ohjainvaijeri on irrotettava yhtenä 
yksikkönä ja laitettava sivuun. Pallokatetria tai ohjainvaijeria ei saa käyttää uudelleen, erikseen tai yhdessä, valtimon laajentamiseksi lisää.
Mitä tahansa katetria käytettäessä on ryhdyttävä varotoimiin ennen toimenpidettä, sen aikana ja sen jälkeen veren hyytymisen estämiseksi tai vähentämiseksi.
Varren läpimittojen erot on otettava huomioon, kun hemostaasiventtiiliä avataan ja kiristetään ja kun katetria vedetään pois.
On tärkeää, että hemostaasiventtiili on suljettu niin tiukasti, että estetään veren vuotaminen katetrin varren ympärillä. Se ei saa kuitenkaan olla niin tiukalla, että se 
estäisi varjoaineen virtauksen palloon ja pallosta pois tai ohjainvaijerin liikkumisen.
Suojaholkin tai mandriinin virheellinen poistaminen ennen käyttöä voi aiheuttaa lääkinnällisen laitteen vaurioitumisen.
10.0 	 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat:
•	 Allergiset reaktiot, yliherkkyys tai toksinen reaktio varjoaineelle, anestesialle, lääkinnällisen laitteen materiaalille (silikonipäällyste, polyamidi, polyeteeni, 


polyeetterilohkoamidi) ja lääkeainereaktio antikoagulantti- tai antitrombosyyttilääkkeille
•	 Valtimo-laskimofisteli, valeaneurysma, aneurysma, dissekoituma, perforaatio/repeämä
•	 Verenvuoto (sinelmä, tihkuminen, hematooma, verenvuoto, vatsakalvontakainen verenvuoto)
•	 Sydämen rytmihäiriöt (mukaan lukien johtumishäiriöt, eteisen ja kammion rytmihäiriöt)
•	 Sydämen toimintahäiriö
•	 Sydänkohtaukset (mukaan lukien sydänlihasiskemia, sydäninfarkti ja epävakaa tai vakaa angina pectoris)
•	 Kuolema
•	 Järjestelmän osan irtoaminen tai implantointi väärään paikkaan
•	 Embolia (ilma, kudos, plakki, tromboottinen materiaali tai laite)
•	 Kuume 
•	 Hepariinin aiheuttama trombosytopenia ja muut koagulopatiat
•	 Hyperperfuusio-oireyhtymä
•	 Hypertensio
•	 Hypotensio
•	 Iskemia tai infarkti, jota ei ole mainittu muissa haittavaikutuksissa
•	 Raajan iskemia, akuutti
•	 Kohderaajan menetys/nekroosi (varpaan, jalkaterän ja/tai säären amputaatio)
•	 Kipu
•	 Perifeerinen hermovaurio
•	 Keuhkoembolia
•	 Munuaisten vajaatoiminta
•	 Sepsis/infektio
•	 Sokki
•	 Stenoosi tai restenoosi
•	 Aivohalvaus/aivoverisuonitapahtuma (CVA) ja ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA)
•	 Tromboosi
•	 Täydellinen tukos tai äkillinen sulkeutuminen
•	 Laskimon tromboembolia
•	 Verisuonispasmi
•	 Paheneva katkokävely tai lepokipu
•	 Aiemman sairauden paheneminen.
Nämä mahdolliset haittavaikutukset voivat vaatia uutta/pitkäaikaista sairaalahoitoa, kiireellistä/hätäleikkausta tai ei-kirurgista lisähoitoa.
11.0 	 VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN
Käyttäjän ja/tai potilaan tulee ilmoittaa pallolaajennuskatetriin liittyvistä vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen Euroopan unionin jäsenvaltion toimivaltaiselle 
viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas on. Yhdysvaltojen ja/tai muiden maiden raportointikriteerit on otettava huomioon kansallisten vaatimusten edellytysten 
mukaan.
12.0	 POTILAAN VALINTA JA HOITO
Potilaat, jotka pätevä lääkäri vahvistaa soveltuvan käyttöaiheen mukaisiin toimenpiteisiin hyväksyttävällä riskiprofiililla kohdan 6.0 Käyttöindikaatiot ja kohdan 7.0 
Kontraindikaatiot mukaisesti.
12.1 	 Potilasneuvonta ja potilastiedot
Lääkärin on tarkistettava varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset sellaisten jäännösriskien ja mahdollisten sivuvaikutusten tai yliherkkyyteen liittyvien riskien 
varalta, jotka voivat olla merkityksellisiä, kun potilasta ohjeistetaan tämän laitteen käytössä, ja seuraavat seikat on otettava huomioon:
•	 Keskustelu kyseessä olevan potilaan riski-hyötysuhteesta.
•	 Keskustelu nykyisen elämäntavan muutoksesta välittömästi toimenpiteen jälkeen ja pitkällä aikavälillä.
•	 Keskustelu tarvittavista seurantatoimista.
13.0	 KLIINISET KÄYTTÖTIEDOT
13.1 	 Tarkastus ennen käyttöä
Kaikki toimenpiteessä käytettävät laitteet, laajennuskatetri mukaan lukien, on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen pallolaajennusta. Tarkasta katetri huolella 
sen varmistamiseksi, ettei katetri ole vahingoittunut kuljetuksen aikana ja että katetrin koko, muoto ja kunto soveltuvat toimenpiteeseen, jossa sitä aiotaan käyttää.
13.2 	 Tarvittavat materiaalit


Määrä Materiaali


Ohjainkatetri ja/tai sisäänviejäholkki, jonka koko ja kokoonpano sopivat valittuun verisuoneen (soveltuvin osin). Katso tuotemerkinnästä 
lääkinnällisen laitteen yhteensopivuus.


2–3 10–20 cc:n ruiskua


1000 yksikköä / 
500 cc Heparinisoitu normaali keittosuolaliuos


1 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijeri, jonka pituus on verisuonelle sopiva


Kääntyvä, läpimitaltaan sopiva hemostaasiventtiili (tarvittaessa). Katso tuotemerkinnästä lääkinnällisen laitteen yhteensopivuus.


Varjoainetta laimennettuna normaalin keittosuolaliuoksen kanssa suhteessa 1:1


1 Täyttölaite


1 Kolmitiesulkuhana


1 Vääntölaite 


1 Ohjainvaijerin sisäänviejä


13.3 	 Laitteen valmistelu 
1.	 Poista huuhtelulaitteen suojaholkki. 


•	 Kiinnitä heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella täytetty ruisku huuhtelukantaan, joka on kiinni pallon suojaholkissa, ja ruiskuta 
heparinisoitua keittosuolaliuosta luumeniin; tai 


•	 Kiinnitä heparinisoidulla normaalilla keittosuolaliuoksella täytetty ruisku huuhtelulaitteeseen, aseta huuhtelulaite katetrin distaalipäähän ja ruiskuta 
heparinisoitua keittosuolaliuosta luumeniin.


2.	 Huuhtelunestettä on tultava ulos ohjainvaijerin ulostulolovesta, joka on palloon nähden proksimaalisesti noin 29 cm:n päässä. Noudata samaa 
huuhtelumenetelmää seuraavissa huuhteluissa. 


3.	 Valmistele täyttölaite suositellulla varjoaineella valmistajan ohjeiden mukaan.
4.	 Vedä suojaholkki pois pallon päältä.
5.	 Ilman tyhjentäminen pallosegmentistä:


a)	 Täytä 20 cc:n ruisku tai täyttölaite sopivalla määrällä suositeltua varjoainetta.
b)	 Kiinnitä ruisku tai täyttölaite pallon täyttöluumeniin ja suuntaa katetri sen jälkeen niin, että katetri on pystysuunnassa ja distaalikärki ja pallo 


osoittavat alaspäin.
c)	 Alipaineista ja aspiroi 15 sekunnin ajan. Anna paineen palautua neutraaliin hitaasti ja varjoaineen täyttää laajennuskatetrin varsi.
d)	 Irrota ruisku tai täyttölaite laajennuskatetrin täyttöportista.
e)	 Poista kaikki ilma ruiskusta tai täyttölaitteen rungosta. Kiinnitä ruisku tai täyttölaite uudestaan laajennuskatetrin täyttöporttiin. Ylläpidä alipainetta 


pallossa, kunnes ilmaa ei enää palaa laitteeseen.
f)	 Palauta laitteen paine hitaasti neutraaliin.
HUOMIO: Ilma on poistettava pallosta kokonaan ja pallo on täytettävä kokonaan varjoaineella (laimennettuna normaalilla keittosuolaliuoksella  
suhteessa 1:1) ennen sisäänvientiä potilaaseen (toista vaiheet 5a–5f, tarvittaessa), muutoin voi esiintyä komplikaatioita. 


6.	 Irrota 20 cc:n ruisku (jos käytössä) ja kiinnitä täyttölaite laajennuskatetrin täyttöporttiin päästämättä ilmaa järjestelmään.
13.4 	 Laitteen käyttö
Huomautus: Jos päätetään olla käyttämättä ohjainkatetria, jotkin seuraavista ohjeista eivät välttämättä päde.
1.	 Vie ohjainvaijeri hemostaasiventtiilin kautta valmistajan ohjeita tai vakiomenettelyä noudattamalla. Työnnä ohjainvaijeria varovasti eteenpäin ohjainkatetrin läpi. 


Poista mahdollinen ohjainvaijerin sisäänviejä, kun ohjainvaijeri on paikallaan.
2.	 Kiinnitä haluttaessa vääntölaite vaijeriin. Työnnä ohjainvaijeri läpivalaisuohjauksessa kohdesuoneen ja ahtauman läpi.
3.	 Lataa laajennuskatetrin distaalikärki ohjainvaijeriin ja varmista, että ohjainvaijeri tulee ulos noin 29 cm pallon keskikohtaan nähden proksimaalisesti sijaitsevasta 


lovesta. Työnnä laajennuskatetria eteenpäin ohjainvaijeria pitkin, kunnes se saavuttaa hemostaasiventtiilin. Löysää venttiilin uurrettua nuppia. Vie laajennuskatetri 
sisään ja pidä samalla ohjainvaijeria paikallaan ja kiristä uurrettu nuppi. Sisäänviennin helpottamiseksi pallon on oltava täysin tyhjä ja alipaineistettu.
Huomautus: Kun laajennuskatetria ladataan ohjainvaijerin päälle, sitä on tuettava. Kun laajennuskatetria työnnetään eteenpäin ohjainkatetriin, käyttäjän on 
tuettava laajennuskatetria kädellä ja tartuttava tukevasti proksimaalivarteen.


4.	 Kiristä uurrettu nuppi niin, että laajennuskatetrin ympärille muodostuu tiiviste ilman, että laajennuskatetrin liikkuminen estyy. 
5.	 Työnnä laajennuskatetria ohjainvaijeria pitkin ahtaumakohtaan. Täytä pallo hyvin alhaiseen paineeseen (1 atm, 1 baaria tai 15 psi) ja varmista, että pallon sijainti 


on oikea.
HUOMIO: Jos millään hetkellä sisäänviennin aikana kohdataan poikkeavaa vastusta, sisäänvientiä ei saa tehdä väkisin. Vastus saattaa osoittaa, että sisäänviennissä 
on jokin ongelma, ja liiallisen voiman käyttö saattaa vahingoittaa lääkinnällistä laitetta tai vaurioittaa suonta. Säilytä ohjainvaijerin sijainti ja poista katetri ja holkki 
yhtenä yksikkönä.


6.	 Täytä pallo suorittaaksesi pallolaajennuksen vakiotoimenpiteen mukaisesti. Ylläpidä pallossa alipainetta täyttöjen välillä.
7.	 Tyhjennä pallo kokonaan ennen poisvetämistä käyttämällä alipainetta 20 cc:n ruiskulla tai täyttö-/poistolaitteella.
8.	 Vedä tyhjennetty laajennuskatetri ja ohjainvaijeri pois ohjainkatetrista hemostaasiventtiilin kautta. Kiristä hemostaasiventtiilin uurrettua nuppia.
9.	 Katetri voidaan kelata kerran ja kiinnittää proksimaalisessa sovittimessa olevaan kelan pidikkeeseen (pituus vain 135 cm). Kelan pidikkeeseen saa kiinnittää 


ainoastaan proksimaalisen varren; sitä ei ole tarkoitettu katetrin distaalipäätä varten. Varo taittamasta tai taivuttamasta vartta, kun se laitetaan pidikkeeseen tai 
irrotetaan siitä.


14.0	 LAITTEEN KÄYTTÖIKÄ  
Tämä perifeerisen laajennuskatetrin käyttöikä on yhden toimenpiteen kesto.
Perifeerisen Viatrac™ 14 Plus -laajennuskatetrin säilyvyysaika on 2 vuotta valmistuspäivämäärästä, joka on pakkausmerkinnöissä määritetty viimeinen käyttöpäivä.
15.0 	 HÄVITTÄMISOHJEET 
Käytön jälkeen tämä tuote voi olla biovaarallinen. Käsittele ja hävitä se hyväksyttyjen lääketieteellisten käytäntöjen ja sovellettavien paikallisten ja kansallisten lakien 
ja määräysten mukaisesti.
16.0 	 VIITTEET
Lääkärin on luettava pallolaajennukseen liittyviä käytäntöjä käsittelevää ajantasaista kirjallisuutta.
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