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

e \/asospasm

* Hemorrhage

« Contrast extravasation

* Embolism

¢ Drug reaction

* Allergic reaction to contrast media

* Neurological deficits including stroke and death

e Pain and tenderness

* Vessel dissection

e 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

e UNI*FUSE Infusion System

Indikationer

UNI*FUSE™ infusionssystemet er beregnet til indgivelse
af vasker, inklusive trombolytiske oplgsninger 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 produktindlegget for behandlingsoplgsningen

vedrgrende indikationer, kontraindikationer, bivirkninger,
forsigtighedsregler og advarsler.

Advarsler

Genbrug af anordninger beregnet til engangsbrug
medfarer en mulig risiko for infektioner hos patient eller
bruger. Kontamination af anordningen kan medfare
tilskadekomst, sygdom eller ded hos patienten.
Genforarbejdning kan kompromittere anordningens
integritet og/eller fare til anordningssvigt.

Forsigtighedsregler

Loven i USA begranser denne anordning til salg direkte
fra legen eller pa leegerecept. Beregnet til en enkelt
patient. Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Dette
produkt md kun bruges af leeger, som har grundig
forstand pd angiografi og perkutane interventionelle
procedurer.

Undlad at indspreijte kontrastmiddel med en trykinjektor,
hvis okklusionskugletraden er pa plads.

Brug en introducer-skede, hvis punkturen foretages
gennem et syntetisk transplantat. Forsgmmelse mht. at
anvende en introducer-skede risikerer at medfare
beskadigelse af katetret eller okklusionskugletraden.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER: Potentielle
komplikationer omfatter, men er ikke begranset til:
e Hematom ved indgangsstedet

e Karperforering

* \/asospasme

* Blgdning

* Kontrastekstravasation

e Embolisme

* Reaktion over for lzgemiddel

* Allergisk reaktion over for kontrastmidler

* Neurologiske deficit herunder slagtilfelde og ded
e Smerter og gmhed

* Kardissektion

e Vaskuler trombose

* Andet - tilfzelde (eller patient) hvor den terapeutiske

lasning ikke er tilstraekkelig
Levering
Sterilt, til engangsbrug. Beregnet til en enkelt patient.

Brugsanvisning
1. Brug aseptisk teknik.
2. Skyl PRO™ infusionskatetret med sterilt saltvand.

3. Anleg PRO katetret pa det gnskede sted i det perifere
vaskulaere system under gennemlysning.

4. Anleg okklusionskugletrdden i PRO katetret, og sa&t
den fast i PRO katetret. Strammes i hdnden.

5. Pulserende eller langsom infusion gennem den
proksimale luerlas.

UNI*FUSE INFUSIONSSYSTEMETS KOMPONENTER
* Modificeret okklusionskugle-guidewire-samling

¢ PRO infusionskatetersamling

e UNI*FUSE infusionssystem

Indikationen

Das UNI*FUSE™-Infusionssystem ist zur Verabreichung
von Fliissigkeiten, einschlieBlich Thrombolytika und
Kontrastmittel, in das periphere GefaBsystem bestimmt.

Kontraindikationen

Das UNI*FUSE Infusionssystem ist nicht fiir die
Verwendung in den HerzkranzgefdBen oder zur Infusion
von Blut oder Blutprodukten bestimmt.

Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen,
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise der
therapeutischen Lésung sind in der entsprechenden
Packungsbeilage aufgefiihrt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN: Zu den potenziellen
Komplikationen gehdren u. a.:

e Himatom an der Zugangsstelle

* GefdBperforation

* GefaBspasmus

e Blutung

* Kontrastmittelextravasation

* Embolie

e Arzneimittelreaktion

* Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

* Neurologische Defizite, einschlieBlich Schlaganfall und Tod
e Schmerzen und Bertihrungsempfindlichkeit

* GefdBdissektion

* Vaskuldre Thrombose

* Sonstige — Fall (oder Patient), bei dem die
therapeutische Losung unzureichend ist

Warnhinweise

Bei einer Wiederverwendung von Einmalgerdten besteht
flir den Patienten oder Benutzer Infektionsgefahr. Eine
Kontamination des Gerats kann zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten flihren.

Durch eine Wiederaufbereitung wird die Integritat des
Gerats beeintrachtigt und/oder es kann zum Ausfall des
Gerdts kommen.

Vorsichtshinweise

USA-Bundesgesetze beschranken den Verkauf dieses
Geréts auf einen Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes.
Nur zur Verwendung an einem Patienten bestimmt. Nicht
wiederverwenden oder resterilisieren. Das Produkt darf
ausschlieBlich von Arzten 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 Einflihrschleuse verwenden.
Andernfalls kann der Katheter oder der
Okklusionskugeldraht beschadigt werden.

Lieferform

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

Gebrauchsanleitung
1. Aseptische Technik anwenden.

2. Den PRO™-Infusionskatheter mit steriler
Kochsalzlosung spilen.

3. Den PRO-Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung an
die gewiinschte Stelle im peripheren GefdBsystem
einflihren.

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

5. Durch den proximalen Luerverschluss pulsen oder
langsam infundieren.
KOMPONENTEN DES UNI*FUSE-INFUSIONSSYSTEMS

¢ Modifizierte Okklusionskugelfiihrungsdraht-Einheit

¢ PRO-Infusionskatheter-Einheit

e UNI*FUSE-Infusionssystem

Indicaciones

El sistema de infusion UNI*FUSE™ se ha disefiado para
administrar fluidos, incluyendo agentes tromboliticos y
medios de contraste, en el sistema vascular periférico.

Contraindicaciones

El sistema de infusion UNI*FUSE esté contraindicado
para usarse en los vasos coronarios.

El sistema de infusion UNI*FUSE no se ha disefiado para
la infusion de sangre o productos sanguineos.

Consulte en el folleto de la solucion 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

* Perforacion del vaso

* \/asoespasmo

e Hemorragia

e Extravasacion del medio de contraste

* Embolia

* Reaccion a farmacos

* Reaccion alérgica a los medios de contraste

* Déficits neuroldgicos, incluyendo apoplejia y muerte

* Dolor y sensibilidad

* Diseccion del vaso

e Trombosis vascular

* Otras — casos (o pacientes) en que la solucion
terapéutica es inadecuada

Advertencias

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

Precauciones

La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo anicamente por parte de médicos o bajo
prescripcion facultativa. Para usarse en un solo paciente.
No vuelva a utilizarlo o esterilizarlo. Unicamente aquellos
médicos con una profunda comprension de la
angiografia y los procedimientos de intervencion
percutanea deberian emplear este producto.

No inyecte un medio de contraste con un inyector de
presion si el alambre con bola obturadora estd en su lugar.

Utilice una funda introductora si la puncion se realiza a
través de un injerto sintético. De no hacerlo, el catéter o el
alambre con bola obturadora podrian resultar dafiados.

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

Instrucciones de uso
1. Emplee una técnica aséptica.

2. Lave el catéter de infusion PRO™ con una solucién
salina estéril.

3. Inserte el catéter PRO en el lugar deseado del sistema
vascular periférico bajo guia fluoroscépica.

4. Introduzca y acople el alambre con bola obturadora
en el catéter PRO. Apriételo a mano.

5. Emita impulsos o realice una infusion lenta a través
del conectador Luer proximal.

COMPONENTES DEL SISTEMA DE INFUSION UNI*FUSE

¢ Montaje modificado del alambre guia con bola
obturadora

~
¢ Montaje del catéter de infusion PRO

¢ Sistema de infusion UNI*FUSE
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Indications

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

Contre-indications

Le systeme UNI*FUSE est contre-indiqué dans la
vasculature coronarienne.

Il n’est pas destiné a I'injection de sang ou de dérivés du
sang.

Se référer a 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

* \/asospasme

¢ Hémorragie

* Extravasation de I'agent de contraste

* Embolie

e Réaction médicamenteuse

 Réaction allergique a I'agent de contraste

« Déficits neurologiques, incluant un accident
cérébrovasculaire et la mort

e Douleur et sensibilité au toucher
e Dissection du vaisseau
e Thrombose vasculaire

e Autres - cas dans lequel la solution médicamenteuse ne
convient pas

Avertissements

La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un
risque d'infection pour le patient et pour l'utilisateur. La
contamination du dispositif peut entrainer des Iésions,
une maladie ou le décés du patient.

Un retraitement risque de nuire a I'intégrité du dispositif
et de 'empécher 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. A usage sur patient unique. Ne pas réutiliser
ni restériliser. Ce produit ne doit &tre utilisé que par les
médecins comprenant parfaitement les procédures
interventionnelles angiographiques et percutanées.
N’injectez pas d’agent de contraste avec un injecteur a
pression si le fil-guide a bille occlusive est en place.
Servez-vous d'une gaine d‘introduction si la ponction
doit étre effectuée a travers un greffon synthétique.
L'absence d’une gaine d’introduction risque
d’endommager le cathéter ou le fil-guide a bille
occlusive.

Présentation
Stérile, jetable. A 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’a I'endroit désiré du
systeme vasculaire périphérique, sous guidage
radioscopique.

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

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

PIECES DU SYSTEME DE PERFUSION UNI*FUSE
e Ensemble fil-guide a bille occlusive modifié

¢ Ensemble cathéter de perfusion PRO

o Systéme de perfusion UNI*FUSE

. Evdcigeig

To ouotmua €yxuong UNI*FUSE™ npoopiletal yia Tnv
XOPNYNON UYP®V, CUUMEPIAAUBAVOUEVWY KAl TWV
BPOUBOAUTIKMY MAPAYOVTWY Kal OKLAYPADIKOV HECWY,
OTO MEPIPEPIKO AYYEIAKO aUOTNUA.

AvTevdceigelg

To olomua éyxuong UNI*FUSE avtevdeikvutal yia
XPNon 0To oTedpaviaio ayyelakod ouoTtnua.

To olomua eyxuong UNI*FUSE dev npoopiCetal yia
NV £yXUON aidaTog 1 MPoidVIWV aidaTog.
AvatpéETe 01O £vBETO MPOIOVTOG TOU BEPAMEUTIKOU

dlahlpatog yia evdeitelg, avrevdeitelg,
TIAPEVEPYELES, TIPOPUAAEELG Kal TIPOEIDOTIONOELS.

MIOANEZ EMNINAOKEZ: Mibavég eTumAoKES

MepIAaUBAvouV, AANG OXI TEPLOPIOTIKA:

* Alpdtwia oto onpelo €l06dou

¢ AlaTpnon ayyeiou

°* 3Maouo ayyeiou

* Aldoppayia

 EEayyeinon oklaypadikol uéoou

¢ EiBoAiopo

¢ AMEpPYIKY avTidpacn oTo GpApUaKo

¢ AMNEpPYIKY| avTidpacn oTo oKlaypapikd pEco

* NeupohoyIKEG QVETAPKELES OUUTEPINAUBAVOUEVNG
™G EYKEDAAIKNG OUNPOPNONG Kal Bavatou

¢ M6vo Kal eualobnoia

e Alatoun ayyeiwv

* Ayyelakr) 6poupwon

* AAN\o - meplirmrwon (1 acBevng) yia v oroia To
BepameuTIKO SIAAUNA NTAV AVETIAPKES

MpocidomoIfoeig

H emavaypnotyonoinon cuokeumv Wiag xpnong
eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL KIVOUVO HOAUVONG OTOV
aoBevn N oto XpPNoTn. H pOAUvoN TNG CUOKEUNG
eVOEXETAL VA 0dNYNOEL 08 TPAUUATIONO, aoBéveld N
Bdvato Tou aobevoug.

H enavene€epyaoia pnopei va dlakuBelost TNV
aKePALOTNTA TNG CUOKEUNG 1Y/Kal va odnynoel o

BAGBN ™G OUOKEUNG.

Mpogulageig

H Opoormovdiakn NopoBeoia (HMA) meplopilet v
TIWANON TNG OUOKEUNG AUTNG aro ylatpoug 1 katomy
EVTONAG ylaTpou. IMa Xpnon o évav acBevi| Uovo.
Mnv To xpnotporoleite Eava oUTe va To
ETAVAMOOTEIPWVETE. TO MAPOV MPOIOV Ba MPEMeL va
Xpnotgoroleital povo anod atpols Tou £Xouv TANPN
KaTavonon Twv ayyeloypadlkmv Kat dladepuikmv
TOPEURATIKOV SLAdIKACIOV.

Mnv eyxUeTe oKlaypadlkd HECO He eyXUThHpa Tieong
€AV To oQalplk6 oUpua anoppa&ng Exet NdN
TomoBeTnBel.

Xpnoluoroinote Eva OnkApL el0aywyéa eav n
TIAPAKEVTNON YiveTal HEow ouvOETIKOU HOOXEUUATOG.
Edv dev xpnoluorotnoeTe Onkdapl eloaywyéa Urnopel
va TPOoKANOel {nuid aTov KabeTnpa 1) 0TO OPalpikod
oUpua anodpagng.

Tpomog napoxng
>1eipo, avahwotyo. MNa xpnon oe évav achevi Yovo.

Odnyieg xpriong

1. XpnoIWOomoMaTE AONTTIN TEXVIKN.

2. Ekm\UvTe Tov kaBetnpa €yxuong PRO™ e
ducloloyLko opo.

3. Ewoayayete tov kaBethpa PRO oty emBupnty
Tonofeaoia 0To MEPIPEPIKO AYYEIAKO GUOTNHA
XPNOLLOTIOIVTAG AKTIVOOKOTIKY KaBodnynaon.

4. Eloayayete T0 0alplkod oUppa anoppa&ng otov
kaBetnpa PRO kat mpooapThoTe TO OTOV OTOV
kaBetnpa PRO. Zoi€te pe 10 XEPL

5. EyxUoTe e MAAMIKEG N APYEG KIVAOELS HECW NG
eyyUTtepng aopalelag Tumou luer.

ZYZTATIKA ZYZTHMATOZ ErXYZHZ UNI*FUSE

+ Tpomomoinuévn dlatagn odnyol olpuatog odaipag
anodpagng

rEes-

+ Aldtagén kabetnpa £yxuong PRO

+ ZUotnua éyxuong UNI*FUSE

Indicazioni

I sistema di infusione UNI*FUSE™ & 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 &
controindicato nella vascolatura coronarica.

I sistema di infusione UNI*FUSE non & 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:

e Ematoma sul sito di ingresso

« Perforazione del vaso

e \/asospasmo

* Emorragia

e Stravaso del contrasto

e Embolismo

* Reazione al farmaco

* Reazione allergica al mezzo di contrasto

* Deficit neurologici, inclusi un ictus e il decesso
¢ Dolore e sensibilita al tatto

¢ Dissezione del vaso

* Trombosi vascolare

* Altro - caso (o paziente) per i quali la soluzione
terapeutica non é adatta

Avvertenze

Il riutilizzo dei dispositivi monouso presenta un rischio
potenziale di infezione per il paziente o |'operatore. La
contaminazione del dispositivo potrebbe comportare
I'eventualita di lesioni, malattie o decesso per il paziente.

La risterilizzazione potrebbe compromettere I'integrita
e/o0 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 & 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 I'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

e Gruppo del catetere di infusione PRO

¢ Sistema di infusione UNI*FUSE
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