
適応

UNI*FUSE™ インフュージョンシステムは、⾎栓溶解剤と造
影剤を含む薬液の末梢⾎管系への投与を⽬的としています。

禁忌
UNI*FUSEインフュージョンシステムは、冠⾎管系への使
⽤は禁忌です。
UNI*FUSEインフュージョンシステムは、⾎液および⾎液
製剤の注⼊⽤ではありません。
薬液の添付⽂書を参照し、適応、禁忌、副作⽤、注意、警
告について確認してください。

可能性のある合併症：可能性のある合併症には次
が含まれます（ただしこれに限定されません）。
• 挿⼊箇所の⾎腫
• 脈管穿孔
• ⾎管攣縮
• 出⾎
• 造影剤漏出
• 塞栓症
• 薬物反応
• 造影剤に対するアレルギー反応
• 脳卒中および死亡を含む神経障害
• 疼痛および圧痛
• 脈管解離
• ⾎管⾎栓症
• その他 – 薬液不⾜による症例（または患者）

警告
単回使⽤の装置を再使⽤すると、患者または取扱者が感染
する恐れがあります。装置の汚染は、患者の負傷、疾病ま
たは死亡につながることがあります。
再処理を⾏うと装置の完全性が損なわれ、装置の故障を引
き起こす可能性があります。

注意
⽶国連邦法により、本装置の販売は医師またはその指⽰に
よる場合に限定されています。 本装置は患者1⼈⽤です。
再使⽤や再滅菌はしないでください。
本製品は、⾎管造影法および経⽪介⼊治療に精通した医師
のみが使⽤してください。
オクルーディングボールワイヤーが挿⼊されている間は、
造影剤を加圧注⼊器で注⼊しないでください。
⼈⼯⾎管の穿刺を⾏う場合は、シースイントロデューサー
を使⽤してください。
シースイントロデューサーを使⽤しない場合は、カテー
テルまたはオクルーディングボールワイヤーが損傷するこ
とがあります。

出荷時の状態
滅菌済み、使い捨て⽤。 患者1⼈⽤。

取扱説明書
1. 無菌法を使⽤します。
2. PRO™ インフュージョンカテーテルを⽣理⾷塩⽔で
フラッシュします。

3. 透視下でPROカテーテルを末梢⾎管系の適切な位置に
挿⼊します。

4. オクルーディングボールワイヤーをPROカテーテルに
挿⼊してPROカテーテルに装着します。 で締めます。

5. 近位端のルアーロックを通して間⽋的に、または低速
で注⼊します。

UNI*FUSEインフュージョンシステム部品
• 改良型オクルーディングボールガイドワイヤーアセンブリ

• PROインフュージョンカテーテルアセンブリ

• UNI*FUSEインフュージョンシステム

Indicazioni

Il sistema di infusione UNI*FUSE™ è indicato per la
somministrazione di liquidi, compresi agenti trombolitici
e mezzi di contrasto, nella vascolatura periferica.

Controindicazioni
L’uso del sistema di infusione UNI*FUSE è
controindicato nella vascolatura coronarica.
Il sistema di infusione UNI*FUSE non è stato progettato
per l’infusione di sangue o di emoderivati.
Consultare le istruzioni allegate alla soluzione terapeutica
per indicazioni, controindicazioni, effetti collaterali e
precauzioni.

COMPLICAZIONI POTENZIALI Le complicazioni potenziali
includono, ma non sono limitate a:
• Ematoma sul sito di ingresso
• Perforazione del vaso
• Vasospasmo
• Emorragia
• Stravaso del contrasto
• Embolismo
• Reazione al farmaco
• Reazione allergica al mezzo di contrasto
• Deficit neurologici, inclusi un ictus e il decesso
• Dolore e sensibilità al tatto
• Dissezione del vaso
• Trombosi vascolare
• Altro - caso (o paziente) per i quali la soluzione

terapeutica non è adatta

Avvertenze
Il riutilizzo dei dispositivi monouso presenta un rischio
potenziale di infezione per il paziente o l'operatore. La
contaminazione del dispositivo potrebbe comportare
l'eventualità di lesioni, malattie o decesso per il paziente.
La risterilizzazione potrebbe compromettere l'integrità
e/o il funzionamento del dispositivo.

Avvertenze
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica. Monopaziente. Non riutilizzare o
risterilizzare. L’uso di questo prodotto deve essere
limitato a medici che hanno una conoscenza
approfondita dell'angiografia e delle metodiche
d'intervento percutanee.
Non iniettare il mezzo di contrasto con un iniettore
alimentato se è inserito il filo con la sfera d’occlusione.
Se l’iniezione avviene attraverso un innesto sintetico,
occorre usare un introduttore a guaina. In caso contrario,
il catetere o il filo con la sfera d’occlusione potrebbe
venire danneggiato.

Come viene fornito
Sterile, usa e getta. Monopaziente.

Istruzioni per l'uso
1.  Usare una tecnica asettica.
2.  Riempire il catetere di infusione PRO™ con soluzione

fisiologica.
3.  Inserire il catetere PRO nella posizione desiderata nel

sistema vascolare periferico sotto controllo
fluoroscopico.

4.  Inserire il filo con la sfera d’occlusione nel catetere
PRO e collegarlo al catetere PRO. Serrare a mano.

5.  Diffondere con movimenti pulsatori o procedere
all’infusione lenta tramite il luer lock prossimale.

COMPONENTI DEL SISTEMA DI INFUSIONE UNI*FUSE

• Gruppo modificato del filo con la sfera d’occlusione

• Gruppo del catetere di infusione PRO

• Sistema di infusione UNI*FUSE

Indications

Le système de perfusion UNI*FUSE™ est destiné à
l’injection des liquides, notamment des agents
thrombolytiques et des milieux de contraste, dans la
vasculature périphérique.

Contre-indications
Le système UNI*FUSE est contre-indiqué dans la
vasculature coronarienne.
Il n’est pas destiné à l’injection de sang ou de dérivés du
sang.
Se référer à la notice intérieure de la solution
médicamenteuse pour prendre connaissance des
indications, des contre-indications, des effets
secondaires, des précautions d’emploi et des notes
d’avertissement.

COMPLICATIONS POTENTIELLES : Les complications
potentielles comprennent, entre autres :
• Hématome au site d’entrée
• Perforation du vaisseau
• Vasospasme
• Hémorragie
• Extravasation de l’agent de contraste
• Embolie
• Réaction médicamenteuse
• Réaction allergique à l’agent de contraste
• Déficits neurologiques, incluant un accident

cérébrovasculaire et la mort
• Douleur et sensibilité au toucher
• Dissection du vaisseau
• Thrombose vasculaire
• Autres - cas dans lequel la solution médicamenteuse ne

convient pas

Avertissements
La réutilisation de dispositifs à usage unique crée un
risque d'infection pour le patient et pour l’utilisateur. La
contamination du dispositif peut entraîner des lésions,
une maladie ou le décès du patient.
Un retraitement risque de nuire à l’intégrité du dispositif
et de l’empêcher de fonctionner normalement.

Mises en garde
La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur ordonnance
médicale. À usage sur patient unique. Ne pas réutiliser 
ni restériliser. Ce produit ne doit être utilisé que par les
médecins comprenant parfaitement les procédures
interventionnelles angiographiques et percutanées.
N’injectez pas d’agent de contraste avec un injecteur à
pression si le fil-guide à bille occlusive est en place.
Servez-vous d'une gaine d‘introduction si la ponction
doit être effectuée à travers un greffon synthétique.
L’absence d’une gaine d’introduction risque
d’endommager le cathéter ou le fil-guide à bille
occlusive.

Présentation
Stérile, jetable. À usage sur patient unique.

Mode d’emploi
1.  Suivez une technique aseptique.
2.  Rincez le cathéter de perfusion PRO™ avec une

solution saline stérile.
3.  Introduisez le cathéter PRO jusqu’à l’endroit désiré du

système vasculaire périphérique, sous guidage
radioscopique.

4.  Introduisez le fil-guide à bille occlusive dans le
cathéter PRO et fixez-le. Serrez à la main.

5.  Injectez lentement ou par impulsions successives à
travers le raccord luer proximal.

PIÈCES DU SYSTÈME DE PERFUSION UNI*FUSE

• Ensemble fil-guide à bille occlusive modifié

• Ensemble cathéter de perfusion PRO

• Système de perfusion UNI*FUSE

Indicaciones

El sistema de infusión UNI*FUSE™ se ha diseñado para
administrar fluidos, incluyendo agentes trombolíticos y
medios de contraste, en el sistema vascular periférico.

Contraindicaciones
El sistema de infusión UNI*FUSE está contraindicado
para usarse en los vasos coronarios.
El sistema de infusión UNI*FUSE no se ha diseñado para
la infusión de sangre o productos sanguíneos.
Consulte en el folleto de la solución terapéutica las
indicaciones, contraindicaciones, precauciones,
advertencias y los efectos secundarios.

POSIBLES COMPLICACIONES: Las complicaciones
potenciales incluyen, entre otras, las siguientes:
• Hematoma en el lugar de entrada
• Perforación del vaso
• Vasoespasmo
• Hemorragia
• Extravasación del medio de contraste
• Embolia
• Reacción a fármacos
• Reacción alérgica a los medios de contraste
• Déficits neurológicos, incluyendo apoplejía y muerte
• Dolor y sensibilidad
• Disección del vaso
• Trombosis vascular
• Otras – casos (o pacientes) en que la solución

terapéutica es inadecuada

Advertencias
La reutilización de dispositivos destinados a un solo uso
crea un riesgo potencial de infección del paciente o el
usuario. Una contaminación del dispositivo puede
producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Procesar de nuevo el dispositivo podría comprometer su
integridad y/o provocar su mal funcionamiento.

Precauciones
La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo únicamente por parte de médicos o bajo
prescripción facultativa. Para usarse en un solo paciente.
No vuelva a utilizarlo o esterilizarlo. Únicamente aquellos
médicos con una profunda comprensión de la
angiografía y los procedimientos de intervención
percutánea deberían emplear este producto.
No inyecte un medio de contraste con un inyector de
presión si el alambre con bola obturadora está en su lugar.
Utilice una funda introductora si la punción se realiza a
través de un injerto sintético. De no hacerlo, el catéter o el
alambre con bola obturadora podrían resultar dañados.

Cómo se suministra
Esterilizado, desechable. Para usarse en un solo paciente.

Instrucciones de uso
1.  Emplee una técnica aséptica.
2.  Lave el catéter de infusión PRO™ con una solución

salina estéril.
3.  Inserte el catéter PRO en el lugar deseado del sistema

vascular periférico bajo guía fluoroscópica.
4.  Introduzca y acople el alambre con bola obturadora

en el catéter PRO. Apriételo a mano.
5.  Emita impulsos o realice una infusión lenta a través

del conectador Luer proximal.

COMPONENTES DEL SISTEMA DE INFUSIÓN UNI*FUSE

• Montaje modificado del alambre guía con bola
obturadora

• Montaje del catéter de infusión PRO

• Sistema de infusión UNI*FUSE

Indications

The UNI*FUSE™ Infusion System is intended for the
administration of fluids, including thrombolytic agents
and contrast media, into the peripheral vasculature.

Contraindications
The UNI*FUSE Infusion System is contraindicated for use
in the coronary vasculature.
The UNI*FUSE Infusion System is not intended for the
infusion of blood or blood products.
Refer to the product insert of the therapeutic solution for
indications, contraindications, side effects, cautions and
warnings.

POTENTIAL COMPLICATIONS: Potential Complications
include, but are not limited to:
• Hematoma at the entry site
• Vessel perforation
• Vasospasm
• Hemorrhage
• Contrast extravasation
• Embolism
• Drug reaction
• Allergic reaction to contrast media
• Neurological deficits including stroke and death
• Pain and tenderness
• Vessel dissection
• Vascular thrombosis
• Other - case (or patient) to which the therapeutic

solution is inadequate

Warnings
Reuse of single-use devices creates a potential risk of
patient or user infections. Contamination of the device
may lead to injury, illness or death of the patient.
Reprocessing may compromise the integrity of the device
and/or lead to device failures.

Cautions
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on
the order of a physician. Single patient use. Do not re-use
or resterilize. This product should be used only by
physicians who have a thorough understanding of
angiography and percutaneous interventional procedures.
Do not inject contrast medium with a pressure injector if
the occluding ball wire is in place.
Use an introducer sheath if the puncture is through a
synthetic graft. Failure to use an introducer sheath may
result in damage to the catheter or occluding ball wire.

How Furnished
Sterile, disposable. Single patient use.

Instructions for Use
1.  Use aseptic technique.
2.  Flush the PRO™ Infusion catheter with sterile saline.
3.  Insert the PRO catheter to the desired location in the

peripheral vascular system using fluoroscopic guidance.
4.  Insert the occluding ball wire into the PRO catheter

and attach to the PRO catheter. Tighten by hand.
5.  Pulse or slow infuse through the proximal luer lock.

UNI*FUSE INFUSION SYSTEM COMPONENTS

• Modified Occluding Ball Guidewire Assembly

• PRO Infusion Catheter Assembly

• UNI*FUSE Infusion System

Ενδείξεις

Το σύστημα έγχυσης UNI*FUSE™ προορίζεται για την
χορήγηση υγρών, συμπεριλαμβανομένων και των
θρομβολυτικών παραγόντων και σκιαγραφικών μέσων,
στο περιφερικό αγγειακό σύστημα.

Αντενδείξεις
Το σύστημα έγχυσης UNI*FUSE αντενδείκνυται για
χρήση στο στεφανιαίο αγγειακό σύστημα.

Το σύστημα έγχυσης UNI*FUSE δεν προορίζεται για
την έγχυση αίματος ή προϊόντων αίματος.

Ανατρέξτε στο ένθετο προϊόντος του θεραπευτικού
διαλύματος για ενδείξεις, αντενδείξεις,
παρενέργειες, προφυλάξεις και προειδοποιήσεις.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ: Πιθανές επιπλοκές
περιλαμβάνουν, αλλά όχι περιοριστικά:

• Αιμάτωμα στο σημείο εισόδου
• Διάτρηση αγγείου
• Σπασμό αγγείου
• Αιμορραγία
• Εξαγγείωση σκιαγραφικού μέσου
• Εμβολισμό
• Αλλεργική αντίδραση στο φάρμακο
• Αλλεργική αντίδραση στο σκιαγραφικό μέσο
• Νευρολογικές ανεπάρκειες συμπεριλαμβανομένης

της εγκεφαλικής συμφόρησης και θανάτου
• Πόνο και ευαισθησία 
• Διατομή αγγείων
• Αγγειακή θρόμβωση
• Άλλο – περίπτωση (ή ασθενής) για την οποία το

θεραπευτικό διάλυμα ήταν ανεπαρκές

Προειδοποιήσεις
Η επαναχρησιμοποίηση συσκευών μίας χρήσης
ενδέχεται να προκαλέσει κίνδυνο μόλυνσης στον
ασθενή ή στο χρήστη. Η μόλυνση της συσκευής
ενδέχεται να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή
θάνατο του ασθενούς.

Η επανεπεξεργασία μπορεί να διακυβεύσει την
ακεραιότητα της συσκευής ή/και να οδηγήσει σε
βλάβη της συσκευής.

Προφυλάξεις
Η Ομοσπονδιακή Νομοθεσία (ΗΠΑ) περιορίζει την
πώληση της συσκευής αυτής από γιατρούς ή κατόπιν
εντολής γιατρού.  Για χρήση σε έναν ασθενή μόνο.
Μην το χρησιμοποιείτε ξανά ούτε να το
επαναποστειρώνετε. Το παρόν προϊόν θα πρέπει να
χρησιμοποιείται μόνο από ιατρούς που έχουν πλήρη
κατανόηση των αγγειογραφικών και διαδερμικών
παρεμβατικών διαδικασιών.

Μην εγχύετε σκιαγραφικό μέσο με εγχυτήρα πίεσης
εάν το σφαιρικό σύρμα απόφραξης έχει ήδη
τοποθετηθεί.

Χρησιμοποιήστε ένα θηκάρι εισαγωγέα εάν η
παρακέντηση γίνεται μέσω συνθετικού μοσχεύματος.
Εάν δεν χρησιμοποιήσετε θηκάρι εισαγωγέα μπορεί
να προκληθεί ζημιά στον καθετήρα ή στο σφαιρικό
σύρμα απόφραξης.

Τρόπος παροχής
Στείρο, αναλώσιμο. Για χρήση σε έναν ασθενή μόνο.

Οδηγίες χρήσης
1. Χρησιμοποιήστε άσηπτη τεχνική.

2. Εκπλύντε τον καθετήρα έγχυσης PRO™ με
φυσιολογικό ορό. 

3. Εισαγάγετε τον καθετήρα PRO στην επιθυμητή
τοποθεσία στο περιφερικό αγγειακό σύστημα
χρησιμοποιώντας ακτινοσκοπική καθοδήγηση.

4. Εισαγάγετε το σφαιρικό σύρμα απόφραξης στον
καθετήρα PRO και προσαρτήστε το στον στον
καθετήρα PRO. Σφίξτε με το χέρι.

5. Εγχύστε με παλμικές ή αργές κινήσεις μέσω της
εγγύτερης ασφάλειας τύπου luer.

ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΕΓΧΥΣΗΣ UNI*FUSE

• Τροποποιημένη διάταξη οδηγού σύρματος σφαίρας
απόφραξης

• Διάταξη καθετήρα έγχυσης PRO

• Σύστημα έγχυσης UNI*FUSE

Indikationen

Das UNI*FUSE™-Infusionssystem ist zur Verabreichung
von Flüssigkeiten, einschließlich Thrombolytika und
Kontrastmittel, in das periphere Gefäßsystem bestimmt.

Kontraindikationen
Das UNI*FUSE Infusionssystem ist nicht für die
Verwendung in den Herzkranzgefäßen oder zur Infusion
von Blut oder Blutprodukten bestimmt.
Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen,
Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise der
therapeutischen Lösung sind in der entsprechenden
Packungsbeilage aufgeführt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN: Zu den potenziellen
Komplikationen gehören u. a.:
• Hämatom an der Zugangsstelle
• Gefäßperforation
• Gefäßspasmus
• Blutung
• Kontrastmittelextravasation
• Embolie
• Arzneimittelreaktion
• Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
• Neurologische Defizite, einschließlich Schlaganfall und Tod
• Schmerzen und Berührungsempfindlichkeit
• Gefäßdissektion
• Vaskuläre Thrombose
• Sonstige – Fall (oder Patient), bei dem die

therapeutische Lösung unzureichend ist

Warnhinweise
Bei einer Wiederverwendung von Einmalgeräten besteht
für den Patienten oder Benutzer Infektionsgefahr. Eine
Kontamination des Geräts kann zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten führen.
Durch eine Wiederaufbereitung wird die Integrität des
Geräts beeinträchtigt und/oder es kann zum Ausfall des
Geräts kommen.

Vorsichtshinweise
USA-Bundesgesetze beschränken den Verkauf dieses
Geräts auf einen Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes.
Nur zur Verwendung an einem Patienten bestimmt. Nicht
wiederverwenden oder resterilisieren. Das Produkt darf
ausschließlich von Ärzten mit umfangreicher Erfahrung
in angiographischen und perkutanen interventionellen
Verfahren eingesetzt werden.
Kontrastmittel nicht mit einem Druckinjektor injizieren,
wenn der Okklusionskugeldraht positioniert ist.
Falls eine Punktion durch ein synthetisches Transplantat
erforderlich ist, eine Einführschleuse verwenden.
Andernfalls kann der Katheter oder der
Okklusionskugeldraht beschädigt werden.

Lieferform
Steril, Einwegprodukt. Nur zur Verwendung an einem
Patienten bestimmt.

Gebrauchsanleitung
1.  Aseptische Technik anwenden.
2.  Den PRO™-Infusionskatheter mit steriler

Kochsalzlösung spülen.
3.  Den PRO-Katheter unter fluoroskopischer Führung an

die gewünschte Stelle im peripheren Gefäßsystem
einführen.

4. Den Okklusionskugeldraht in den PRO-Katheter
einführen und am PRO-Katheter befestigen. Handfest
anziehen.

5. Durch den proximalen Luerverschluss pulsen oder
langsam infundieren.

KOMPONENTEN DES UNI*FUSE-INFUSIONSSYSTEMS

• Modifizierte Okklusionskugelführungsdraht-Einheit

• PRO-Infusionskatheter-Einheit

• UNI*FUSE-Infusionssystem

EN DE ELFRESIndikationer

UNI*FUSE™ infusionssystemet er beregnet til indgivelse
af væsker, inklusive trombolytiske opløsninger og
kontrastmiddel i den perifere vaskulatur.

Kontraindikationer
UNI*FUSE infusionssystemet er kontraindiceret til brug i
koronarvaskulaturen. 
UNI*FUSE infusionssystemet er ikke beregnet til infusion
af blod eller blodprodukter. 
Se produktindlægget for behandlingsopløsningen
vedrørende indikationer, kontraindikationer, bivirkninger,
forsigtighedsregler og advarsler. 

Advarsler
Genbrug af anordninger beregnet til engangsbrug
medfører en mulig risiko for infektioner hos patient eller
bruger. Kontamination af anordningen kan medføre
tilskadekomst, sygdom eller død hos patienten.
Genforarbejdning kan kompromittere anordningens
integritet og/eller føre til anordningssvigt. 

Forsigtighedsregler
Loven i USA begrænser denne anordning til salg direkte
fra lægen eller på lægerecept. Beregnet til en enkelt
patient. Må ikke genbruges eller resteriliseres. Dette
produkt må kun bruges af læger, som har grundig
forstand på angiografi og perkutane interventionelle
procedurer. 
Undlad at indsprøjte kontrastmiddel med en trykinjektor,
hvis okklusionskugletråden er på plads. 
Brug en introducer-skede, hvis punkturen foretages
gennem et syntetisk transplantat. Forsømmelse mht. at
anvende en introducer-skede risikerer at medføre
beskadigelse af katetret eller okklusionskugletråden. 

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER: Potentielle
komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til:
• Hæmatom ved indgangsstedet
• Karperforering
• Vasospasme
• Blødning
• Kontrastekstravasation
• Embolisme
• Reaktion over for lægemiddel
• Allergisk reaktion over for kontrastmidler
• Neurologiske deficit herunder slagtilfælde og død
• Smerter og ømhed
• Kardissektion
• Vaskulær trombose
• Andet - tilfælde (eller patient) hvor den terapeutiske

løsning ikke er tilstrækkelig

Levering
Sterilt, til engangsbrug. Beregnet til en enkelt patient.

Brugsanvisning
1. Brug aseptisk teknik. 
2. Skyl PRO™ infusionskatetret med sterilt saltvand. 
3. Anlæg PRO katetret på det ønskede sted i det perifere

vaskulære system under gennemlysning. 
4. Anlæg okklusionskugletråden i PRO katetret, og sæt

den fast i PRO katetret. Strammes i hånden. 
5. Pulserende eller langsom infusion gennem den

proksimale luerlås. 

UNI*FUSE INFUSIONSSYSTEMETS KOMPONENTER

• Modificeret okklusionskugle-guidewire-samling

• PRO infusionskatetersamling

• UNI*FUSE infusionssystem

DN IT JP
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