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Balão para ATP de Força Concentrada
PORTUGUÊS

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
ATENÇÃO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante 
receita de um médico. As informações das instruções de utilização devem ser discutidas com 
o doente, segundo critério do médico.
Descrição do dispositivo
O Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™ é constituído pela haste flexível do 
cateter sobre o fio-guia (OTW) com um balão semi-distensível fixado à extremidade distal. 
Para todos os comprimentos de balão há bandas de marcação radiopacas que definem 
o comprimento funcional do balão e ajudam a posicioná-lo. Para os comprimentos de balão 
de 100 mm e maiores, são posicionados dois marcadores radiopacos na porção distal do 
balão e um marcador radiopaco é posicionado na porção proximal do balão para estabelecer 
uma distinção entre as extremidades distal e proximal do balão. O cateter inclui uma ponta 
atraumática para facilitar o avanço do cateter para e através da estenose. Dois fios de incisão, 
orientados 180° separadamente, proporcionam força concentrada na dilatação. O Balão para 
ATP de Força Concentrada UltraScore™ é compatível com os fios-guia de 0,014" ou 0,035", 
tal como indicado na rotulagem do produto. A porção distal dos cateteres compatíveis com o 
fio-guia de 0,014" tem um revestimento hidrofílico para facilitar o avanço do cateter através da 
vasculatura e da estenose vascular. A porção proximal do cateter inclui um conector luer-lock 
fêmea ligado ao cateter com um lúmen do fio-guia e um lúmen de insuflação. Cada produto é 
embalado com uma bainha protetora que é posicionada sobre o balão, a qual deve ser retirada 
antes da utilização. Na ponta do cateter é colocado um estilete. Estes produtos não contêm 
látex de borracha natural.

Figura 1
O Sistema de Marcação GeoAlign™ é uma régua não radiopaca localizada na haste do cateter 
medida a partir da ponta distal. As marcações GeoAlign™ são designadas na haste do cateter por 
bandas de incremento de 1 cm com uma precisão de ±1 mm. A distância desde a ponta distal do 
cateter é rotulada em incrementos de 10 cm. As bandas mais espessas indicam o ponto central 
(5 cm) entre as distâncias rotuladas. O Sistema de Marcação GeoAlign™ é concebido para ser 
utilizado como uma ferramenta para medir externamente o avanço e/ou retração intravascular 
do cateter. Isto pode fornecer uma referência intravascular no que diz respeito à localização 
da ponta distal do cateter ou uma medição aproximada do comprimento intravascular entre dois 
pontos. O Sistema de Marcação GeoAlign™ pode também facilitar o alinhamento geográfico 
de uma terapia adjuvante que inclua o mesmo Sistema de Marcação GeoAlign™. 
Nota: O Sistema de Marcação GeoAlign™ fornece uma aproximação que pode não ser uma 
representação exata da distância real percorrida intravascularmente e deve ser confirmada 
sob fluoroscopia. 
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Figura 2
NOTA: O Sistema de Marcação GeoAlign™ inclui marcações brancas não radiopacas e são 
concebidas para serem utilizadas fora da bainha. 
O Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™ proporciona um benefício clínico com 
a sua capacidade de dilatar estenoses da vasculatura periférica através de uma vasta gama 
de tamanhos (diâmetro/comprimento).
Indicações de utilização 
O Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™ destina-se a ser utilizado na dilatação 
de estenoses nas artérias ilíacas, femorais, iliofemorais, poplíteas, infrapoplíteas e renais 
e no tratamento de lesões obstrutivas de fístulas arteriovenosas para hemodiálise naturais 
ou sintéticas. Este dispositivo é também recomendado para a pós-dilatação de stents de balão 
expansível, stents autoexpansíveis e endopróteses na vasculatura periférica. 
Contraindicações 
O Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™ está contra-indicado: 

•	 Quando existe a impossibilidade de atravessar a lesão alvo com um fio-guia 
•	 Para utilização em vasculatura coronária ou neurológica 

Alertas 
1. Conteúdo fornecido ESTÉRIL por esterilização com óxido de etileno (OE). Apirogénico. 

Não utilize se a barreira estéril estiver aberta ou danificada, ou se houver sinais 
evidentes de contaminação. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. Utilize o cateter 
antes de “Usar até” especificado no rótulo da embalagem. 

2. Este dispositivo foi concebido apenas para uma única utilização. A reutilização deste 
dispositivo médico comporta o risco de contaminação cruzada entre doentes, visto 
que os dispositivos médicos (particularmente aqueles que têm lúmenes compridos 
e pequenos, uniões e/ou fendas entre os componentes) são difíceis ou impossíveis 
de limpar após os fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminação pirogénica 
ou microbiana terem entrado em contacto com o dispositivo médico durante um 
período de tempo indeterminável. O resíduo de material biológico pode promover 

a contaminação do dispositivo com pirogénios ou microrganismos que podem dar 
origem a complicações infeciosas. Além disso, a reutilização e/ou a reembalagem 
podem comprometer a integridade estrutural e/ou as características dos materiais 
e do design do dispositivo, que podem resultar na falha do dispositivo e/ou provocar 
lesões no doente. 

3.	 Não reesterilizar. Após a reesterilização, a esterilidade do produto não é garantida por 
causa de um grau indeterminável de potencial contaminação pirogénica ou microbiana
que pode dar origem a complicações infeciosas. A limpeza, reprocessamento 
e/ou reesterilização deste dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau 
funcionamento do mesmo devido a potenciais efeitos adversos nos componentes 
que são influenciados por alterações térmicas e/ou mecânicas. 

4. Para reduzir a possibilidade de lesões no vaso ou dificuldade de desinsuflação, 
o diâmetro insuflado e o comprimento do balão devem ter aproximadamente 
o diâmetro e o comprimento do vaso imediatamente adjacente às extremidades 
proximal e distal da estenose. 

5. Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, a localização do balão deve ser 
confirmada sob observação fluoroscópica de alta qualidade. Faça avançar ou retraia 
o cateter apenas com o balão completamente desinsuflado. Caso sinta resistência 
durante a manipulação, determine a sua causa antes de prosseguir. Ao exercer 
força excessiva no cateter pode provocar a quebra da ponta ou do cateter, a torção 
do cateter ou a separação do balão. 

6. Não exceda a pressão de rotura nominal (PRN) recomendada para este dispositivo. 
Pode ocorrer a rutura do balão ou dificuldade de desinsuflação se a taxa de PRN 
for excedida. Para impedir um excesso de pressurização, recomenda-se a utilização 
de um dispositivo de monitorização da pressão. 

7. Após contacto com sangue ou após a utilização, este produto constitui um 
risco biológico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com práticas médicas aceites 
e a legislação e os regulamentos locais, estaduais e federais aplicáveis.

8. A segurança e a eficácia do dispositivo não foram estabelecidas, ou são 
desconhecidas, em regiões vasculares para além daquelas especificamente
indicadas.

Precauções 
1. Inspecione cuidadosamente o cateter antes de o utilizar para verificar se o mesmo não 

foi danificado durante o transporte e se o tamanho, forma e estado são adequados 
ao procedimento para o qual irá ser utilizado. Não utilize o produto se os danos forem 
evidentes. 

2. O Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™ só deve ser utilizado por médicos 
experientes no procedimento de angioplastia transluminal percutânea. 

3. Recomenda-se a consideração da utilização de anticoagulantes, agentes antiplaquetários 
e/ou vasodilatadores em conformidade com a prática corrente aceite ou as diretrizes 
institucionais relativas aos procedimentos endovasculares periféricos.

4. Apenas para tamanhos de fio-guia UltraScore™ de 0,014", para poder ativar o 
revestimento hidrofílico, molhe o balão UltraScore™ e o cateter em soro fisiológico 
estéril ou limpe o cateter com balão utilizando gaze embebida em soro fisiológico estéril 
imediatamente antes de o inserir no corpo. Evite limpar excessivamente as partes 
revestidas do dispositivo, ou limpar com gaze seca, uma vez que isto pode danificar 
o revestimento hidrofílico.

5. Os tamanhos de fio-guia UltraScore™ de 0,014" têm um revestimento hidrofílico no 
segmento distal da haste e do balão. Consulte a secção “Instruções de utilização” para 
obter informações adicionais sobre como preparar e utilizar este dispositivo para garantir 
o seu funcionamento conforme previsto. A falha em respeitar os alertas nesta rotulagem 
pode resultar em danos no revestimento hidrofílico, o que pode exigir uma intervenção ou 
causar acontecimentos adversos graves.

6. O tamanho mínimo aceitável para o diâmetro (French) da bainha está impresso no rótulo 
da embalagem. Não tente fazer passar o cateter para ATP por uma bainha introdutora 
de tamanho inferior ao indicado no rótulo. 

7. Utilize o meio recomendado de insuflação do balão (25% de meio de contraste/75% 
de soro fisiológico estéril). Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar o balão. 

8. O Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™ deve ser utilizado com cuidado 
para procedimentos que envolvem lesões calcificadas, stents ou próteses vasculares 
sintéticas devido à natureza abrasiva destas lesões. 

9. Proceda à evacuação completa do balão para retirar o sistema. Tamanhos maiores 
de Balões para ATP de Força Concentrada UltraScore™ podem apresentar tempos 
de desinsuflação mais lentos. 

10.	Se após o procedimento sentir resistência ao retirar o cateter através da bainha 
introdutora, determine se existe meio de contraste preso no balão com fluoroscopia. 
Se este tiver meio de contraste, empurre o balão para fora da bainha e em seguida 
esvazie completamente o contraste antes continuar a retirar o balão. 

11. Caso ainda sinta resistência durante a remoção do cateter após o procedimento, 
recomenda-se a remoção do cateter de balão e fio-guia/bainha introdutora como uma única 
unidade, e a substituição do cateter de balão utilizado anteriormente por um novo balão. 
Tenha cuidado ao retirar o dispositivo. 

12.	não continue a utilizar o cateter de balão se a haste tiver sido dobrada ou torcida. Não 
dobre excessivamente, torça ou altere a forma do dispositivo, pois pode comprometer 
a integridade do revestimento hidrofílico. 

13.	Apenas para tamanhos de fio-guia UltraScore™ de 0,014" (0,36 mm), antes de voltar 
a inserir através da bainha introdutora, volte a ativar o revestimento hidrofílico e limpe 
o cateter com balão utilizando gaze embebida em soro fisiológico estéril e lavando com 
soro fisiológico estéril. A utilização de meios diferentes, para além do soro fisiológico 
recomendado, pode afetar o revestimento hidrofílico e o seu desempenho.

14.	�O Sistema de Marcação GeoAlign™ foi concebido para ser utilizado como uma ferramenta 
de referência adicional para acompanhar o procedimento operacional padrão da 
intervenção. Recomendamos a utilização de imagiologia fluoroscópica na sequência 
do posicionamento do cateter na lesão alvo e antes da colocação do balão.
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15.	�Evite utilizar álcool, soluções antisséticas ou outros solventes para pré-tratar o dispositivo, 
dado que isto pode causar alterações imprevisíveis no revestimento, que podem afetar 
a segurança e o desempenho do dispositivo.

16.	Evite pré-embeber dispositivos por longos períodos, pelo que isto pode afetar
o desempenho do revestimento.

Reações adversas potenciais 
As complicações que podem resultar de um procedimento de dilatação por balão periférico 
incluem: 

•	 Cirurgia invasiva adicional
•	 Cirurgia não invasiva adicional
•	 Embolia gasosa
•	 Aneurisma / pseudoaneurisma
• Arritmias
•	 Quantidade de sangramento excessiva ou incontrolável devido a lesão ou traumatismo 

de tecido vascular
•	 Embolia de corpo estranho
• Hematoma
•	 Hemorragia ou sangramento
• Hemotórax
•	 Tensão arterial alta, hipertensão
•	 Hipersensibilidade, reação alérgica
• Infeção
• Inflamação
•	 Tensão arterial baixa, hipotensão
• Dor
•	 Perfuração de vaso
•	 Isquemia de artéria periférica
•	 Oclusão de artéria periférica — renal ou membro
•	 Trombose de artéria periférica — renal ou membro
• Pneumotórax
•	 Cirurgia prolongada
• Choque
• AVC
•	 Dissecção do vaso
•	 Espasmo do vaso 

Nota: Os utilizadores e/ou doentes na União Europeia devem comunicar qualquer incidente 
grave que tenha ocorrido com relação com o dispositivo ao fabricante e à autoridade 
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente está estabelecido. 
Os utilizadores fora da União Europeia devem comunicar qualquer incidente grave que tenha 
ocorrido com relação com o dispositivo ao fabricante e a autoridade reguladora do país no qual 
o utilizador e/ou o doente está estabelecido.
Orientações de utilização 
Manuseamento e armazenamento 
Manter protegido da luz solar. Manter seco. Proteger de fontes de calor e radioativas. Faça 
a rotação do inventário de modo que os cateteres e outros produtos com prazo de validade 
sejam utilizados antes da data indicada em “Usar até”. Não utilize se a embalagem estiver 
danificada ou aberta.
Equipamento necessário 

•	 Meio de contraste
•	 Soro fisiológico estéril
•	 Seringa luer-lock/dispositivo de insuflação com manómetro (10 ml ou maior)
•	 Conjunto adequado de bainha introdutora e dilatador
•	 Fio-guia de 0,014" (0,36 mm) ou 0,035" (0,89 mm)
•	 Opcional: Dispositivo de estabilização do cateter

Preparação do cateter de dilatação
1. Retire o cateter com balão da embalagem. Não utilize o dispositivo se a embalagem 

estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilização. Examine 
o cateter para assegurar que não foi danificado durante o transporte e que o seu tamanho, 
forma e estado se encontram em condição adequada para o procedimento para o qual vai 
ser utilizado. Não utilize o produto se os danos forem evidentes. Verifique se os acessórios 
selecionados se adequam ao cateter de acordo com a rotulagem.

2. Retire o estilete e a bainha protetora segurando o cateter com balão em posição 
imediatamente proximal ao balão e, com a outra mão, segure com cuidado o mandril
e a bainha protetora e retire-os, fazendo-os deslizar distalmente para fora do cateter 
com balão.

Precaução: Ao retirar a bainha protetora deverá prestar atenção especial para evitar danificar 
o cateter com balão.
3. Antes de utilizar, elimine o ar existente no cateter de balão. Para retirar ar, primeiro 

selecione uma seringa ou dispositivo de insuflação com capacidade igual ou superior 
a 10 ml e encha aproximadamente até metade com o meio apropriado para insuflação 
do balão (25% de meio de contraste / 75% de soro fisiológico estéril). Não utilize ar nem 
outro meio gasoso para insuflar o balão. 

4. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer fêmea de insuflação do balão no cateter 
de dilatação. 

5. Ligue a seringa à torneira de passagem.
6. Segure na seringa com a cânula a apontar para baixo, abra a torneira de passagem 

e aspire durante cerca de 15 segundos. Solte o êmbolo. 
7. Repita o passo n.º 6 mais duas vezes ou até deixarem de aparecer bolhas durante 

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

8. Para poder ativar o revestimento hidrofílico, molhe o cateter com balão em soro fisiológico 
estéril ou limpe-o utilizando gaze embebida em soro fisiológico imediatamente antes 
da inserção na bainha introdutora. 

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

Precaução: Não limpe o cateter com balão utilizando gaze seca.

Utilização do Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™

1. Coloque a ponta distal do Balão para ATP de Força Concentrada UltraScore™ sobre 
o fio-guia pré-posicionado e faça avançar a ponta para o local de introdução. 

2. Faça avançar o cateter através da bainha introdutora/cateter-guia e sobre o fio-guia para 
o local de insuflação. Caso não seja possível atravessar a estenose com o cateter de 
dilatação pretendido, use um cateter de diâmetro inferior para pré-dilatar a lesão e facilitar 
a passagem de um cateter de dilatação de dimensão mais apropriada.

Nota: Se utilizar um fio-guia hidrofílico, certifique-se de que o mantém constantemente 
hidratado com soro fisiológico normal estéril.
3. Posicione o balão em relação à lesão a ser dilatada, assegure-se de que o fio-guia

se encontra na posição correta e, lentamente, insufle o balão com um dispositivo 
de insuflação. 

Nota: Os balões com comprimentos de 100 mm e maiores têm duas bandas do marcador 
situadas na porção distal do comprimento de trabalho do balão e uma banda do marcador 
na porção proximal. O comprimento de trabalho do balão é medido na extremidade 
proximal da banda proximal do marcador até à extremidade distal da banda mais distal 
do marcador.
Precaução: Não insufle o balão além da pressão de rutura nominal indicada no rótulo.
4. Aplique pressão negativa de modo a esvaziar completamente o fluido do balão. Confirme 

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

5. Mantendo pressão negativa e a posição do fio-guia, segure o cateter com balão 
imediatamente adjacente à bainha introdutora/cateter-guia e retire o cateter de dilatação 
desinsuflado sobre o fio-guia através da bainha introdutora/cateter-guia. 

Opcional: Para assegurar que a bainha não se move durante o procedimento, utilize um 
dispositivo de estabilização do cateter para estabilizar a bainha no local de acesso.
Opcional: Quando utilizado como uma ferramenta de referência da localização, utilize 
o Sistema de Marcação GeoAlign™ para ajudar a medir a distância avançada pelo cateter. 
O Sistema de Marcação GeoAlign™ fornece uma aproximação que pode não ser uma 
representação exata da distância real percorrida intravascularmente e deve ser confirmada 
sob fluoroscopia (Consulte a Figura 3).
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Figura 3
Opcional: Quando utilizado para medição do comprimento intravascular, avance ou retraia 
o cateter entre os Pontos A e B utilizando o Sistema de Marcação GeoAlign™ para medir 
a diferença. O Sistema de Marcação GeoAlign™ fornece uma aproximação que pode não 
ser uma representação exata da distância real percorrida intravascularmente e deve ser 
confirmada sob fluoroscopia (Consulte a Figura 4).
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Figura 4
Opcional: Para facilitar a repetição do alinhamento do cateter com um dispositivo adicional 
com o Sistema de Marcação GeoAlign™, certifique-se de que as marcações GeoAlign™ 
se encontram na mesma localização fora da bainha como o dispositivo inicial.
Nota: Certifique-se de que a bainha não se move ao retirar o dispositivo inicial ou ao avançar 
dispositivos subsequentes.
Reinserção do balão
Precaução: não continue a utilizar o cateter de balão se a haste tiver sido dobrada 
ou torcida.
Precaução: Apenas para tamanhos de fio-guia UltraScore™ de 0,014" (0,36 mm), antes de 
voltar a inserir através da bainha introdutora, volte a ativar o revestimento hidrofílico e limpe 
o cateter com balão utilizando gaze embebida em soro fisiológico estéril e lavando com soro 
fisiológico estéril. Não limpe o cateter com balão utilizando gaze seca.
1. Carregue o cateter de balão no fio-guia. 
2. Faça avançar o cateter de balão sobre o fio-guia pré-posicionado até ao local de 

introdução e através da bainha introdutora. Se encontrar resistência, substitua o cateter 
com balão utilizado previamente por um novo. 

3. Continue o procedimento de acordo com a secção “Utilização do Balão para ATP de Força 
Concentrada UltraScore™” deste documento.

Alerta: Após contacto com sangue ou após a utilização, este produto constitui um risco 
biológico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com práticas médicas aceites e a legislação 
e os regulamentos locais, estaduais e federais aplicáveis. 
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Garantia
A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo está 
isento de defeitos de materiais e de mão-de-obra por um período de um ano, a contar da data 
da primeira aquisição, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto 
limitada à reparação ou substituição do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da 
Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preço líquido pago pelo produto. O desgaste 
devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorreto deste produto não estão 
cobertos por esta garantia limitada. 
NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICÁVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO 
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, 
INCLUINDO, MAS NÃO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE 
COMERCIALIZAÇÃO OU DE ADEQUAÇÃO PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD 
PERIPHERAL VASCULAR NÃO SERÁ, EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA, RESPONSÁVEL 
POR QUAISQUER DANOS INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS 
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO.
Alguns estados/países não permite a exclusão de garantias implícitas, danos acidentais 
ou consequentes. Poderá ter direito a soluções adicionais ao abrigo das legislações do seu 
estado/país. 
Na última página desta brochura, para informação do utilizador, são incluídos uma data 
de emissão ou revisão e um número de revisão destas instruções. Na eventualidade de 
decorrerem 36 meses entre esta data e a utilização do produto, o utilizador deve contactar 
a Bard Peripheral Vascular para verificar se está disponível informação complementar sobre 
o produto.




