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Intended Use: V+Stick™ Vascular Access Sets facilitate fine needle venous or arterial
puncture and tissue dilation for subsequent positioning of a 0.035" or 0.038" guidewire.

Device Description: The V+Stick™ Vascular Access Set consists of a 4F or 5F coaxial
introducer set (with a 3F standard or 3F stiff dilator), a 21ga entry needle (with an
echogenic or non-echogenic tip), and a 0.018” nitinol or stainless steel guidewire with a
floppy radiopaque tip.

Indication for Use: The V+Stick™ Vascular Access Sets is intended for use in the
introduction and placement of guidewires and/or catheters.

Contraindications: This device is contraindicated for use on patients who cannot receive
antiplatelet and/or anticoagulant therapy. Physician judgment should be used in
determining when percutaneous interventional procedures are contraindicated.

Complications/Risk:

. Bleeding

. Heamatoma
. Occlusion

. Infection

. Thrombosis
. Phlebitis

Warning/Precaution:

. The product must only be used by qualified personnel who are familiar with
the technique.

. This device was designed, tested and manufactured for single use only.
Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and
subsequent patient iliness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess or
re-sterilize this device.

. Inspect the package integrity before use.

. Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has been
exceeded.

. Do not continue to use if any of the component are damaged during the
procedure.

. The V-Stick™ Vascular Access Set is sterilized by ethylene oxide gas.
Content is sterile and non-pyrogenic in unopened and undamaged package.
Do not use device if package has been damaged or has been opened.

Caution:
1. The guidewire should not be withdrawn through the needle. Damage or
shearing of the guidewire may occur.
2. The 0.018” guidewire must be in appropriate position in the vessel before
advancing the coaxial introducer system.
Direction for Use:

1. Perform a skin incision under local anesthesia.
2. Do a fine needle puncture of the vessel using the 21ga needle.
3. Introduce the 0.018" guidewire, making sure to loosen the straightener together with

the guidewire on the circular dispenser.

4. Remove the needle, place the fully assembled coaxial introducer system over the
guidewire, and advance it to dilate the vessel.

5. Loosen the inner dilator, making sure that the tip of the sheath introducer has been
properly placed inside the vessel.

6. Remove the inner dilator and the 0.018" guidewire.

7. Introduce a 0.035" guidewire or a 0.038" guidewire (not included in the set) through
the sheath introducer.

8. Remove the sheath introducer.

9. Advance the required catheter over the guidewire.

Storage: Store at controlled room temperature.

Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle in a manner, which
will prevent accidental puncture. Dispose in accordance with applicable laws and
regulations.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be
reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.
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Trousse d’accés vasculaire VeStick™
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Utilisation prévue : la trousse d’accés vasculaire V+Stick™ facilite I'introduction des
aiguilles fines de ponction veineuse et artérielle et la dilatation des tissus pour le
positionnement ultérieur d’un fil-guide de 0,89 mm (0,035 po) ou 0,97 mm (0,038 po).

Description du dispositif : la trousse d’acces vasculaire V+Stick™ consiste en un
introducteur coaxial 4 French ou 5 French (avec un dilatateur 3 French standard ou rigide),
une aiguille de calibre 21 (avec embout échogéne ou non échogéne) et un fil-guide de
0,46 mm (0,018 po) en nitinol ou en acier inoxydable avec embout radio-opaque souple.

Indication : |a trousse d’accés vasculaire V+Stick™ est destinée a I'introduction et la mise
en place de fils-guides et/ou de cathéters.



Contre-indications : I'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée chez les patients ne
pouvant pas recevoir un traitement antiplaquettaire et/ou une anticoagulothérapie. Il
appartient au médecin de décider si une procédure d’intervention transcutanée est ou
n’est pas contre-indiquée.

Complications/Risques :

. Saignement
. Hématomes
. Occlusion
. Infection
. Thrombose
. Phlébite
Avertissements/Précautions :
. Le produit doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié et bien
familiarisé avec la technique.
. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué exclusivement pour un usage

unique. La réutilisation et le retraitement du dispositif n’ont pas été évalués et
pourraient causer sa défaillance et une maladie, une infection ou d’autres
lésions ultérieures chez le patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce

dispositif.

. Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

. Ne pas utiliser ce dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la
date de péremption est dépassée.

. Ne pas continuer a utiliser ce dispositif si 'un des composants a été
endommagé en cours de procédure.

. La trousse d’accés vasculaire VStick™ a été stérilisée a 'oxyde d’éthyléne.

Le contenu est stérile et apyrogéne dans I'emballage non ouvert et intact. Ne
pas utiliser le dispositif si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

Attention :
Le fil-guide ne doit pas étre retiré a travers l'aiguille. Ceci risquerait de
'endommager ou de le cisailler.
2. Le fil-guide de 0,46 mm (0,018 po) doit étre bien positionné dans le vaisseau
avant de faire progresser l'introducteur coaxial.

Mode d’emploi :

1. Inciser la peau sous anesthésie locale.

2. Introduire une aiguille fine de calibre 21 dans le vaisseau.

3. Introduire le fil-guide de 0,46 mm (0,018 po) en desserrant le redresseur ainsi que le

fil-guide sur le distributeur circulaire.
4. Retirer I'aiguille, placer I'introducteur coaxial enti€érement assemblé sur le fil-guide,
puis le faire progresser pour dilater le vaisseau.
5. Détacher le dilatateur interne, en vérifiant que I'extrémité de la gaine a été
convenablement positionnée dans le vaisseau.
Retirer le dilatateur interne et le fil-guide de 0,46 mm (0,018 po).
Introduire un fil-guide de 0,89 mm (0,035 po) ou de 0,97 mm (0,038 po) (non
fournis) au travers de la gaine.
8. Retirer la gaine.
9. Faire progresser le cathéter approprié sur le fil-guide.

6.
7.

Stockage : conserver a une température ambiante controlée.

Elimination : aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique. Le
manipuler avec précaution afin d’éviter toute piqlre accidentelle. Eliminer le dispositif
conformément aux lois et réglementations en vigueur.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a
Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a l'autorité
sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

ESPANOL

. Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios
durante el procedimiento.
. El kit de acceso vascular V-Stick™ es estéril por 6xido de etileno. El

contenido es estéril y no pirégenos en un envase que no se haya abierto y no
presente dafos. No utilice el producto si el envase ha sufrido dafios o se ha
abierto.

Precaucion:
1. No retire el alambre guia a través de la aguja, pues pueden reducirse dafios o
cizallamiento en él.
2. El alambre guia de 0,018” debe encontrarse en la posicion correcta del vaso
antes de insertar el sistema introductor coaxial.

Instrucciones de uso:

1. Realice una incisiéon cutéanea administrando primero anestesia local.
2. Realice una puncién en el vaso utilizando una aguja fina de 21ga.
3. Introduzca el alambre guia de 0,018”, asegurandose al hacerlo de aflojar el

enderezador junto con el alambre guia en el dispensador circular.

4. Retire la aguja, coloque el sistema introductor coaxial totalmente ensamblado por
encima del alambre guia y empujelo para dilatar el vaso.

5. Afloje el dilatador interno, asegurandose al hacerlo de que la punta de la vaina
introductora se haya colocado correctamente dentro del vaso.

6. Retire el dilatador interno y el alambre guia te 0,018".

7 Introduzca un alambre guia de 0,035” o uno de 0,038” (no incluido en el kit) a través
de la vaina introductora.

8. Retire la vaina introductora.

9. Empuje el catéter necesario por encima del alambre guia.

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

Eliminacion: Este producto puede suponer un riesgo biolégico una vez que se utiliza.
Manipulelo de manera que se eviten pinchazos involuntarios. Eliminelo de conformidad
con la legislacion y los reglamentos pertinentes.

NOTA: si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a
Argon Medical en la direccion quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las
autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

PORTUGUES

Conjunto para Acesso Vascular VeStick™

VeStick™ Kit de acceso vascular

Uso previsto: Los kits de acceso vascular V+Stick™ facilitan la puncién venosa o arterial
con una aguja fina, asi como la dilatacion de los tejidos para colocar a continuacién un
alambre guia de 0,035” 0 0,038".

Descripcion del producto: El kit de acceso vascular V+Stick™ consta de un conjunto
introductor coaxial 4F o 5F (con un dilatador estandar 3F o uno rigido 3F), una aguja de
introduccion de 21ga (con una punta ecogénica o no ecogénica) y un alambre guia de
nitinol o acero de 0,018” con una punta radiopaca flexible.

Instrucciones de uso: Los kits de acceso vascular V+Stick™ estan concebidos para su
uso en la introduccion y colocacion de alambres guia o catéteres.

Contraindicaciones: El dispositivo esta contraindicado para su uso en pacientes que no
puedan recibir tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes. El médico
debe hacer uso de su criterio médico profesional a la hora de determinar si una
intervencion percutanea esté contraindicada.

Complicaciones y riesgos:

. Hemorragias
. Hematomas
. Obstrucciones
. Infecciones
. Trombosis
. Flebitis
Advertencias y precauciones:
. El uso del producto debe correr exclusivamente a cargo de personal
debidamente cualificado que esté familiarizado con la técnica.
. Este producto se ha disefiado, fabricado y fabricado para un solo uso. No se

ha determinado si el dispositivo puede reutilizarse o reprocesarse, por lo que
estas operaciones podrian provocar averias en el dispositivo y ocasionar
enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente. No vuelva a utilizar,
procesar ni esterilizar este producto.

. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

. No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la
fecha de caducidad.

Uso pretendido: Os Conjuntos para Acesso Vascular V+Stick™ facilitam a pungéo
venosa ou arterial com agulha fina e a dilatagdo do tecido para o posicionamento
subsequente de um fio-guia de 0,89 mm ou de 0,97 mm (0,035 ou 0,038 polegadas).

Descrigcao do dispositivo: O Conjunto para Acesso Vascular V+Stick™ consiste em um
conjunto introdutor coaxial 4F ou 5F (com um dilatador padrao 3F ou dilatador rigido 3F),
uma agulha de entrada de calibre 21 (com uma ponta ecogénica ou ndo ecogénica) e um
fio-guia em nitinol ou ago inoxidavel de 0,46 mm (0,018 polegadas) com uma ponta radio-
opaca flexivel.

Indicagdo de uso: Os Conjuntos para Acesso Vascular V+Stick™ se destinam a uso na
introdugao e colocagéo de fios-guia e/ou cateteres.

Contra-indicagoes: Este dispositivo é contra-indicado para uso em pacientes que nio
podem receber terapia antiplaquetaria e/ou anticoagulante. O médico devera usar seu
julgamento para determinar em que casos os procedimentos intervencionistas
percutaneos sao contra-indicados.

Complicagées/Riscos:

. Sangramento
. Hematoma

. Ocluséao

. Infecgao

. Trombose

. Flebite

Aviso/Precaugao:

. O produto devera ser utilizado somente por pessoal qualificado que esteja
familiarizado com a respectiva técnica.
. Este dispositivo foi elaborado, testado e fabricado somente para uso Unico. A

reutilizagdo ou o reprocessamento ndo foram avaliados e podem levar ao
mau funcionamento e a subsequentes doengas, infecgdes ou outras lesées
no paciente. Nao reutilize, reprocesse ou re-esterilize este dispositivo.

. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de
vencimento estiver expirada.

. Nao continue a usar se qualquer um dos componentes for danificado durante
o procedimento.

. O Conjunto para Acesso Vascular V+Stick™ é esterilizado com gas de éxido

de etileno. O conteudo é estéril e ndo pirogénico em embalagens fechadas e
néo danificadas. Ndo use o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou

aberta.
Cuidado:
1. O fio-guia ndo deve ser retirado através da agulha. Podem ocorrer danos ou
cisalhamento do fio-guia.
2. O fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol) tem de estar na posi¢do adequada no vaso

sanguineo antes de se avangar o sistema introdutor coaxial.

Instrugdes de uso:

1. Faga uma incisdo na pele sob anestesia local.

2. Faga uma pungéo com agulha fina no vaso usando a agulha de calibre 21.

3. Introduza o fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol), certificando-se de afrouxar o alisador
junto com o fio-guia no distribuidor circular.

4. Remova a agulha, coloque o sistema introdutor coaxial totalmente montado sobre o

fio-guia e avance para dilatar o vaso sanguineo.
5. Afrouxe o dilatador interno, certificando-se de que a ponta do introdutor do
revestimento tenha sido corretamente colocado dentro do vaso sanguineo.
6. Remova o dilatador interno e o fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol).



7. Introduza um fio-guia de 0,89 mm ou fio-guia de 0,97 mm (0,035 pol ou 0,038 pol) Beschrijving van het hulpmiddel: De V+Stick™ set voor vasculaire toegang bestaat uit

(ndo incluido no conjunto) por meio de um introdutor da bainha. een 4F of 5F coaxiale introducerset (met een 3F standaard of 3F rigide dilatator), een 21G
8. Remova o introdutor da bainha. toegangsnaald (met een echogene of niet-echogene tip) en een nitinol of roestvrijstalen
9. Avance o cateter requerido sobre o fio-guia. voerdraad van 0,018” met een slappe radiopake tip.
Armazenamento: Armazene em sala com temperatura controlada. Gebruiksindicatie: De V+Stick™ set voor vasculaire toegang is bedoeld voor gebruik bij

het inbrengen en plaatsen van voerdraden en/of katheters.
Descarte: Apos o uso, o produto tem risco biolégico em potencial. Manuseie de maneira

que evite pungéo acidental. Descarte de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis. Contra-indicaties: Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten die niet
~ met bloedplaatjesremmers en/of antistollingsmiddelen kunnen worden behandeld. Het

OBSERVAGCAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este dispositivo, o oordeel van de arts moet worden gevolgd bij het vaststellen wanneer percutane

evento deve ser relatado a Argon Medical em quality.regulatory@argonmedical.com, interventieprocedures gecontra-indiceerd zijn.

assim como a autoridade de saide competente onde o usuario/paciente reside.

Complicaties/risico's:
. Bloeding

Hematoom

DEUTSCH

Occlusie

A " =
VeStick™ GefiRzugangsgeraitesatz Infectie

Trombose
Flebitis

Vorgesehene Verwendung: Die V-Stick™ GefaRzugangsgeratesatze erleichtern die
venose oder arterielle Punktur mit feinen Nadeln und die anschlieRende Gewebedehnung

zur Positionierung eines 0,89 mm oder 0,97 mm starken Fiihrungsdrahtes. Waarschuwing/voorzorgsmaatregel:

Beschreibung des Produkts: Der V-Stick™ GefaRzugangsgeritesatz besteht aus einem * Het product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd personeel dat
4F oder 5F koaxialen Einfiihrersatz (mit einem 3F- Standard- oder 3F-Steif-Dilatator), vertrouwd is met de techniek. , ,
einer Eingangsnadel (21 ga) (mit einer echogenen oder nicht-echogenen Spitze) und * Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig
einem 0,46 mm Nitinol- oder Edelstahlfiihrungsdraht mit einer flexiblen radiopaken Spitze. gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot
falen van het instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij

Anwendungsbereich: Die V-Stick™ GefaRzugangsgeratesétze sind fir die Einfiihrung de patiént. Dit hulpmiddel niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw
und Platzierung von Fiihrungsdréhten und/oder Kathetern vorgesehen. steriliseren.

. Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.
Kontraindikationen: Dieses Gerét nicht fiir Patienten verwenden, die nicht mit . Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste
Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Antikoagulationsmitteln behandelt werden gebruiksdatum verstreken is.
durfen. Es obliegt dem Arzt zu beurteilen, ob perkutane Eingriffsverfahren u. U. e Ga niet door met het gebruik als een van de onderdelen tijdens de procedure
ungeeignet sind. beschadigd raakt.

. De V-Stick™ set voor vasculaire toegang is gesteriliseerd met

Komplikationen/Risiken: ethyleenoxidegas. De inhoud is steriel en niet-pyrogeen in ongeopende en

: ﬁgjr:::t‘gm onbesch_adigde verpakki'ng. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking
. OkKlusion beschadigd of geopend is.
. Infektion Let op:
. Thrombose 1. De voerdraad mag niet worden teruggetrokken door de naald. Hierdoor kan
. Phlebitis beschadiging of afsnijding van de voerdraad ontstaan.
2. De voerdraad van 0,018” moet zich op de juiste positie in het bloedvat
Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen: bevinden voordat het coaxiale introducersysteem wordt opgevoerd.
. Das Produkt darf nur von qualifiziertem und mit dem Verfahren vertrautem
Personal verwendet werden. Gebruiksaanwijzing:
. Dieses Produkt wurde nur fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und 1. Maak een incisie in de huid onder lokale anesthesie.
hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung ist nicht validiert und 2. Voer een punctie met een fijne naald van het bloedvat uit met behulp van de 21G
kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu naald.
einer anderen Verletzung der Patienten fiihren. Dieses Produkt nicht 3. Breng de voerdraad van 0,018" in en zorg ervoor dat de versteviger samen met de
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. voerdraad wordt losgemaakt op de cirkelvormige dispenser.
. Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung priifen. 4. Verwijder de naald, plaats het volledig geassembleerde co"axiale introducersysteem
. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder das over de voerdraad en voer het op om het bloedvat te verwijden. o
Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist. 5. Maak de binnendilatator los en zorg dat de tip van de hulsintroducer op de juiste
; : x manier in het bloedvat is geplaatst.
. E:;r;th:;g; :,/vei:rr':enden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens 6 Verwider de binnendilatator en ?e voerdraad van 0,018". o
. Der V+Stick™ GefaRzugangsgeratesatz wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. 7. Breng een voerdraad van 0,035" of een voerdraad van 0,038" in (niet meegeleverd
Der Inhalt ist steril und nicht pyrogen, solange die Verpackung nicht gedffnet in de“set) door de. hulsintroducer.
und nicht beschadigt wurde. Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn die 8. Verwijder de hulsintroducer.
9. Voer de gewenste katheter op over de voerdraad.

Verpackung beschéadigt oder gedffnet wurde.
Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

Vorsicht:
Der Fﬂhrungsdrght darf nic‘htldurch die Nadel herausgezog"en werden. Es Afvoer: Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Zodanig hanteren
tz;]”ms::ﬁ 2u einer Beschéadigung oder Abscherung des Fihrungsdrahts dat accidentele puncties worden voorkomen. Afvoeren volgens geldende wet- en
: Igeving.
2. Der 0,46 mm Fihrungsdraht muss erst richtig im GefaR sitzen, damit das regelgeving
koaxiale Einfiihrsystem vorgeschoben werden kann. OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt,
Verfahren: moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
N lity. lat dical. s Is bij de b d dheidsautoriteit
1. Bei ortlicher Betdubung einen Einschnitt in die Haut vornehmen. quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoritei

d bruiker/patiént htig is.
2. Das GefaR mit einer feinen Nadel (21 ga) punktieren. \aar de gebrutker/patient woonachiig s

3. Den 0,46 mm Fihrungsdraht einfiihren. Dabei den Begradiger zusammen mit dem

Fiihrungsdraht am runden Verteiler lockern. ITALIANO
4. Die Nadel entfernen, das komplett zusammengebaute koaxiale Einfiihrsystem auf

den Flihrungsdraht platzieren und vorwérts bewegen, um das GefaR zu dehnen. Set di accesso vascolare VeStick™
5. Den inneren Dilatator lockern. Darauf achten, dass die Spitze der Einfiihrschleuse

richtig im Gefal sitzt. Uso previsto: | set di accesso vascolare V+Stick™ facilitano la puntura arteriosa o venosa
6. Den inneren Dilatator und den 0,46 mm Fiihrungsdraht entfernen. con ago sottile e la dilatazione del tessuto per il successivo posizionamento di un filo guida
7 Einen Flihrungsdraht (0,89 mm oder 0,97 mm) (nicht im Satz inbegriffen) durch die da 0,035" 0 0,038".

Einfiihrschleuse einfiihren.
8. Die Einfiihrschleuse entfernen. Descrizione del dispositivo: Il set di accesso vascolare V+Stick™ & composto da un set
9. Den passenden Katheter lber den Fiihrungsdraht schieben. introduttore coassiale da 4F o 5F (con dilatatore da 3F standard o 3F rigido), un ago di

ingresso da 21 ga (con punta ecogena o non ecogena) e un filo guida da 0,018 in nitinol o

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern. in acciaio inossidabile con punta flessibile radiopaca.
Entsorgung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt potenziell als biologisch gefahrlicher Indicazioni per I'uso: | set di accesso vascolare V+Stick™ devono essere utilizzati per
Abfall gelten. Versehentliches Stechen mit der Nadel bei der Handhabung vermeiden. Introduzione e il posizionamento di fili guida e/o cateteri.

Gemal den geltenden Gesetzen und Vorschriften entsorgen.
Controindicazioni: Questo dispositivo & controindicato per I'uso nei pazienti che non

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt possono essere sottoposti a terapia antiaggregante e/o anticoagulante. Nel valutare
auftreten, muss das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com quando sono controindicate le procedure interventistiche percutanee & opportuno basarsi
gemeldet werden und zudem ist die zustéandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des su un giudizio medico.

Benutzers/Patienten zu informieren.
Complicanze/Rischi:

. Sanguinamento
Ematoma

NEDERLANDS

Occlusione

VeStick™ Set voor vasculaire toegang Infezione

Trombosi

Bedoeld gebruik: V-Stick™ sets voor vasculaire toegang vergemakkelijken veneuze of Flebite

arteriéle punctie met fijne naalden en weefseldilatatie voor daaropvolgende positionering
van een voerdraad van 0,035" of 0,038".



Avvertenze/Precauzioni:

Attenzione:

Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale qualificato che abbia
familiarita con la tecnica.

Questo dispositivo & stato progettato, testato e prodotto per essere utilizzato
una sola volta. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono stati
valutati e potrebbero causare un guasto del dispositivo e un conseguente
rischio di malattia, infezione e/o altra lesione del paziente. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

Verificare I'integrita della confezione prima dell’'uso.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata e se la data di
scadenza e stata superata.

Non continuarne I'utilizzo se uno dei componenti viene danneggiato durante
la procedura.

Il set di accesso vascolare V+Stick™ & stato sterilizzato con gas ossido di
etilene. Il contenuto é sterile e apirogeno se la confezione € chiusa e intatta.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.

Il filo guida non deve essere estratto attraverso I'ago in quanto si potrebbe
tagliare o danneggiare.

Il filo guida da 0,018” deve trovarsi nella posizione appropriata all'interno del
vaso prima di fare avanzare il sistema introduttore coassiale.

Istruzioni per l'uso:

Eseguire un’incisione cutanea in anestesia locale.

Praticare una puntura nel vaso utilizzando 'ago sottile da 21 ga.

Introdurre il filo guida da 0,018", accertandosi di allentare il raddrizzatore insieme al
filo guida sul caricatore circolare.

Rimuovere I'ago, inserire il sistema introduttore coassiale completamente
assemblato sopra il filo guida e farlo avanzare per dilatare il vaso.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7

8.
9.

Allentare il dilatatore interno, accertandosi che la punta dell’introduttore a guaina sia

posizionata correttamente all’'interno del vaso.

Rimuovere il dilatatore interno e il filo guida da 0,018".

Introdurre un filo guida da 0,035" o da 0,038" (non incluso nel set) attraverso
l'introduttore a guaina.

Rimuovere l'introduttore a guaina.

Fare avanzare il catetere richiesto sul filo guida.

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento: Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico.
Maneggiare in modo da evitare di pungersi accidentalmente. Smaltire in conformita alle
leggi e ai regolamenti applicabili.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad
Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria
competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

EAAHNIKA

Odnyieg xpriong:

1. MpaypaToTToIGTE TNV TouA 0To dépua UTTd TOTTIKA avaliodnaoia.

2. MpaypaToTToIRoTE TTAPAKEVTNON TOU ayyeiou Pe AeTTTr) BeAdva 21ga.

3. Eicaydyete 10 0dny6 auppa 0,018" @povTiovtag va xaAapwoeTe Tn diatagn
euBuypdupiong padi pe 1o 0dnyd olpua oTov KUKAIKG diavopéa.

4. Agaipéate Tn BeAdva, TOTTOBETAOTE TO TTANPWG GUVApUOAoynuévo oUaThUa
opoagovikoU gioaywyéa TTavw atod To 0dnyd cUpUa Kal TTPowBROTE TO yia SIa0TOAR
TOU ayyeiou.

5. XahapwaTe Tov ECWTEPIKS SIAaTOAER PPOVTICOVTAG TO GKPO TOU EI0AYWYED Bnkapiol
va €xel TOTTOBETNOEI CWOTA EVTOG TOU ayYEiOU.

6. A@aipéaTe Tov e0wWTEPIKS dlaaToAéa kal To 0dnyd aUpua 0,018".

7 Eicaydyete éva 0dnyd oUppa 0,035" ) éva odnyod aUppa 0,038" (dev TrepiAapBdveral
OTO O€ET) JéOW TOU eloaywyéa Bnkapiol.

8. AgaipéoTe Tov eloaywyéa Bnkapiou.

9. MpowBroTe Tov amaIToUPeVo KaBeTApa TTAvw aTré To 0dNYyd cUpua.

ATtroBrkeuon: ATTOBNKEUETE TN OUOKEUN O EAeyXOUEVN Beppokpacia Swyariou.

Amoppiyn: Metd Tn Xprion, To TTPOIOV auTd eVOEXETAI va GUVIOTA duvnTIKS BioAoyikd
Kivduvo. O XeIpIoPOG TTPETTEI VA YiVETAI PE TETOIO TPOTTO WOTE VO ATTOPEUYOVTAI TA KATA
A&Bog TputpaTa. H amméppiwn TpéTel va yivetal oUpgwva pe TNV 1I0X0ouca VOUoBeaia
Kal TOUG KavovIopoUG.

ZHMEIQZH: Z¢ mepimTwon coBapol cUPBAVTOG TTOU OXETICETAI JE AUTHAV TN OUOKEUT, TO
oupBav pétel va avagepBei otnv Argon Medical otn SielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kai OTIG ApUOBIEG UYEIOVOUIKEG APXEG TNG
TTEPIOXNG BIAPOVAG Tou XpraTn/acBevoug.

SVENSKA

VeStick™ sats for vaskular atkomst

ZeT ayyelaking mpooméAaong VeStick™

Mpoopigouevn xpron: Ta o€t ayyelakig TpoatéAaong V-Stick™ SieukoAUvouv Tn
PAEBIKN i} apTNPIOKN TTApakEVTNoN Pe AeTTTr) BeAGva Kail T SIACTOAR TwV ICTWV yia
peTETEITa TOTTOBETNON 0dNnyoU cupuartog 0,035" 1 0,038".

MNeprypagn cuokeung: To o€t ayyeiakng TTpootéAaong VeStick™ atroteAeital amré oet
opoagovikoU eioaywyéa 4F fi 5F (pe TutniknA SiaoToAéa 3F A dkapTtto diaoToAéa 3F),
BeAova eloaywyng 21ga (M€ NXOYEVEG I UN NXOYEVEG GKPO) Kal 0dnyd aUppa atrd VITIVOAN
1 avogeidwTo xaAuBa 0,018” pe eUKAPTITO AKTIVOOKIEPS AKPO.

Ev&eigeig xpnong: Ta o€t ayyelakrg mpootéhaong VeStick™ 1rpoopifovtal yia Xprion
oTNV €I0aywyn Kal TNV ToTToB£TNon 0dnNywV CUPUATWY /KAl KABETHPWV.

Avrevdeieig: Autr n ouokeur) evdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig TTou Sev uTTopolyv va
AdBouv avTiaigoTreTaNIOKR /KAl avTITINKTIKY Bepatreia. O KaBopIoPdg Tou TTOTE
avTevdeikvuvTal DIAdEPUIKEG ETTEURATIKEG DIABIKATIEG TIPETTEI VA ETTAQIETAI OTNV KPiOn Tou
1a7pOoU.

EmitrAokég/Kivduvor:

Aipoppayia
AlpdTwpa
Amogpagn
Aoipwin
Opoppwon
DAeBiTIdA

Mposidotroinoeig/Mpo@uAdageig:
.

Mpoooxn:
1.

2.

To TpoidV TTPETTEI va XPNOIKOTIOIEITAl HOVO aTTO €EEIDIKEUUEVO TTPOCWTTIKO
TTOU YVWPIgel TNV TEXVIKHA.

H ouokeun auTh €xel oxedlaoTei, EAeyxOei Kal KATAOKEUAOTEI yia Jia pOvo
xpron. Aev €xel yivel agloAdynaon Tng €k vEou Xpriong A £k véou eTTegepyaaiag
Kal o1 3l1adIKaoieg auTég EVOEXETAI va 0dnyrioouv oe BAGBN TNG CUOKEUNG, HE
ammoTéAeopa 0 aoBevig va voorael, va JoOAUVBEi 1) va TpaupaTioTei. Mnv
ETTAVOYPNOIUOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALEDTE 1} ETTAVATTIOOTEIPWVETE TN CUCKEUN
auTh.

EAéygte TNV akepaldTNTaA TNG CUCKEUATIAG TTPIV OTTO TN XpAoN.

Mn XPNOIUOTTIOIEITE TN GUOKEUN €4V N CUCKEUODIO £XEI AVOIXTEN 1) UTTOOTET
NG A €AV €xel TTaPEABEI N nuepopnvia ARENG.

Mn ouvexioeTe va XpnOIUOTTOIEITE T CUOKEUN €AV KATTOIO aTTO Ta e€aPTANATA
€XOUV UTTOOTET {NUIG KOTA TN SIAPKEIa TNG dIadIKaciag.

To oeT ayyeiakig TpoaTréAaong V-Stick™ €xel ammooTelpwoei pe aépio
a1BUAevOEEiSIo. To TTEPIEXOUEVO EivVal ATTOOTEIPWHEVO KAl N TTUPETOYOVO OTaV
n ouokevaoia eival KAEIOTA Kal 8ev €XEl UTTOOTET {nuId. Mn XpnOIUOTTOIEITE TN
OUOKEUN €AV N OUOKEUOTIa EXEl UTTOOTEN {NUIA A €ival QVOIKTH.

To 0dnyo cuppa dev TTPETTEI va aTTooUpEeTal péow TG BeAdvag. MTopei va
TTPoKANBEi {nuId A KOTIH) Tou 0dnyoU cUPHATOG.

To 0dnyo cuppa 0,018” pétrel va BpiokeTal o KATAAANAN Béan oTo ayyeio
TIPIV IO TNV TTPOWONOCN TOU CUCTHHATOG OPOAEOVIKOU El0aywy£a.

Avsedd anvandning: V+Stick™ satser for vaskular atkomst underlattar finnals ven- eller
artarpunktion och vavnadsdilatation for efterféljande positionering av en 0,035 tums (0,89
mm) eller 0,038 tums (0,97 mm) ledare.

Produktbeskrivning: V-Stick™ sats for vaskular atkomst bestar av en 4 Fr eller 5 Fr
koaxial introducersats (med en 3 Fr standard eller 3 Fr styv dilatator), en 21 ga ingangsnal
(med en ekogen eller icke-ekogen spets) samt en 0,018 tums (0,46 mm) ledare av nitinol
eller rostfritt stal med en bojlig rontgentat spets.

Anvandning: V-Stick™ sats for vaskular atkomst ar avsedd for anvandning vid inférande
och placering av ledare och/eller katetrar.

Kontraindikationer: Denna enhet ar kontraindicerad fér anvéndning hos patienter som
inte kan behandlas med trombocythdmmare och/eller antikoagulantia. Lakaren ska
anvanda sitt omdéme vid beslut om att perkutana interventionella ingrepp ar
kontraindicerade.

Komplikationer/risker:
. Blédning
. Hematom
. Ocklusion
. Infektion
. Trombos
. Flebit

Varning/Forsiktighet:

. Produkten far bara anvandas av kvalificerad personal med grundlig
kannedom om tekniken.
. Denna produkt ar utformad, testad och tillverkad endast for

engangsanvandning. Ateranvandning eller rekonditionering har inte
utvarderats eftersom det kan leda till fel pa enheten som medfér sjukdom,
infektion eller andra skador pa patienten. Ateranvand, rekonditionera eller
omsterilisera inte denna produkt.

. Kontrollera fére anvandningen att forpackningen &r intakt.

. Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad och om
utgangsdatum har passerats.

. Fortsétt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under
proceduren.

. VeStick™ sats for vaskular atkomst ar steriliserad med etylenoxidgas.
Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent forutsatt att férpackningen ar odppnad
och oskadad. Enheten far inte anvandas om férpackningen &r skadad eller
har 6ppnats tidigare.

Forsiktighet:
1. Ledaren far inte dras tillbaka genom nalen. Ledaren kan skadas eller spricka.
2. 0,018 tums (0,46 mm) ledaren maste vara i korrekt position i karlet innan man
borjar fora fram det koaxiala introducersystemet.

Bruksanvisning:

1. Utfér ett hudsnitt under lokalbeddvning.

2. Gor en finnalspunktion av karlet med 21 ga-nalen.

3. Forin 0,018 tums (0,46 mm) ledaren och se till att lossa pa utrataren tillsammans
med ledaren i den cirkelformade dispensern.

4. Avlagsna nalen, placera det fullstdndigt monterade koaxiala introducersystemet 6ver
ledaren, och fér fram det for att dilatera karlet.

5. Lossa pa den inre dilatatorn, och se till att spetsen pa introducern har placerats pa
ratt satt inuti karlet.

6. Avlagsna den inre dilatatorn och 0,018 tums ledaren.

7. For in en 0,035 tums (0,89 mm) eller en 0,038 tums (0,97 mm) ledare (ej
inkluderade i satsen) genom introducern.

8. Ta ut introducern.

9. For fram den kateter som behdvs éver ledaren.

Forvaring: Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.
Kassering: Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biologisk smittrisk. Hantera

den pa ett satt som forhindrar oavsiktliga nalstick. Den ska kasseras enligt géllande lagar
och riktlinjer.



ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till denna enhet
ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behérig halsomyndighet dar
anvandaren/patienten ar bosatt.

Suomi

Vaskulaarinen VeStick™ -sisdanvientisarja

Kayttotarkoitus: Vaskulaarinen VeStick™ V -sisédanvientisarja helpottaa laskimon tai
valtimon ohutneulapunktiota ja kudoksen laajentamista 0,89 mm:n (0,035 tuuman) tai 0,97
mm:n (0,038 tuuman) ohjainlangan asettamista varten.

Vilineen kuvaus: Vaskulaarinen V-Stick™ V -sisdanvientisarja sisaltda 4 F:n tai 5 F:n
koaksiaalisen sisdanvientisarjan (jossa on 3 F:n vakiolaajennin tai 3 F:n jaykka laajennin),
21 G:n sisaanvientineulan (jossa on kaikuinen tai ei-kaikuinen karki) ja nitinolista tai
ruostumattomasta teraksesta valmistetun 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainlangan, jossa
on taipuisa rontgenpositiivinen karki.

Kayttoaihe: Vaskulaarinen V+Stick™ -sisdénvientisarja on tarkoitettu ohjainlankojen ja/tai
katetrien sisdanvientiin ja asettamiseen.

Vasta-aiheet: Valine on vasta-aiheinen potilaille, joille ei voida antaa verihiutaleiden
estéjahoitoa ja/tai antikoagulaatiohoitoa. Laakarin on kaytettava harkintaa paattaessaan,
mitka perkutaaniset interventionaaliset toimenpiteet ovat vasta-aiheisia.

Komplikaatiot/riskit:

. verenvuoto
mustelmat
tukos
infektio
tromboosi
laskimotulehdus.

Varoitukset/varotoimet:

. Tuotetta saa kayttaa vain pateva henkildsto, joka on perehtynyt kaytettavaan
tekniikkaan.
. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttdiseksi.

Laitteen uudelleenkayton tai -kasittelyn vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat
aiheuttaa laitteen vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai vamman. Ala kayt4, kasittele tai steriloi taté
valinetta uudelleen.

. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttéa.

. Ala kéyta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald kéyta viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

. Keskeyta kayttd, jos jokin osa vahingoittuu toimenpiteen aikana.

. Vaskulaarinen V+Stick™ -sisaanvientisarja on steriloitu eteenioksidikaasulla.

Pakkauksen sis&ltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Ala kayta valinettd, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Huomio:
1. Ohjainlankaa ei saa vetaa neulan lapi. Muuten ohjainlanka voi vaurioitua tai
katketa.
2. 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainlangan on oltava oikeassa asennossa
suonessa, ennen kuin koaksiaalista sisdanvientijarjestelmaa tyonnetaan

eteenpain.
Kayttoohjeet:
1. Tee viilto ihoon paikallispuudutuksessa.

2. Lavista suoni 21 G:n ohutneulalla.

3. Tydénna 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainlanka sisdan. Muista vapauttaa suoristin ja
ohjainlanka pyodreéasta annostelijasta.

4. Poista neula, aseta koottu koaksiaalinen sisaanvientijarjestelma ohjainlangan paalle
ja laajenna suonta tyontamalla jarjestelméaa eteenpain.

5. LOysaa sisdinen laajennin ja varmista, etté holkkisisé&nviejan karki on asetettu
asianmukaisesti suoneen.

6. Poista sisdinen laajennin ja 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ohjainlanka.

7 Tydénna 0,89 mm:n (0,035 tuuman) tai 0,97 mm:n (0,038 tuuman) ohjainlanka (ei
kuulu sarjaan) holkkisisaanviejan lapi.

8. Poista holkkisisaanvieja.

9. Tyoénna tarvittava katetri ohjainlangan yli.

Sailytys: Sailyté valvotussa huoneenldmpétilassa.

Havittdminen: Tuote voi aiheuttaa kayton jalkeen biologisen vaaran. Kasittele laitetta
siten, ettd neula ei pisté vahingossa. Havita tuote voimassa olevien lakien ja maaraysten
mukaan.

HUOMAUTUS: valineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon
Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan
terveysviranomaisille.

NORSK

Komplikasjoner/risikoer:
. Bledning
Hematom
Okklusjon
Infeksjon
Trombose
Flebitt

Advarsler/forsiktighetsregler:
. Produktet skal kun brukes av kvalifisert personell som er kjent med teknikken.
. Denne enheten er kun utformet, testet og produsert for engangsbruk.
Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fere til svikt og
etterfalgende sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Denne
enheten skal ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

. Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

. Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er
utlgpt.

. Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i Igpet av prosedyren.

. VStick™ vaskuleert tilgangssett steriliseres ved bruk av etylenoksidgass.
Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent i en uadpnet og uskadet pakning. lkke bruk
enheten hvis pakningen er skadet eller har blitt apnet.

Forsiktig:
1. Ledevaieren skal ikke trekkes ut gjennom nalen. Dette kan fere til skade eller

kutting av ledevaieren.

2. Den 0,018” ledevaieren ma veere i egnet posisjon i blodkaret for fremfaring av
det koaksiale innfaringssystemet.

Bruksanvisning:

1. Utfer et hudinnsnitt under lokalanestesi.

2. Utfer en finnalspunksjon av blodkaret ved bruk av 21ga-nalen.

3. For inn den 0,018" ledevaieren og pase at utrettingsenheten lgsnes sammen med
ledevaieren pa den sirkulzere dispenseren.

4. Fjern nalen, plasser det fullt monterte koaksiale innfaringssystemet over
ledevaieren, og for det frem for & dilatere blodkaret.

5. Lesne den indre dilatatoren og pase at spissen pa hylseinnfareren er riktig plassert i
blodkaret.

6. Fjern den indre dilatatoren og den 0,018" ledevaieren.

7. For inn en 0,035" ledevaier eller en 0,038" ledevaier (ikke inkludert i settet) ved bruk
av hylseinnfgreren.

8. Fjern hylseinnfgreren.

9. Feor frem det ngdvendige kateteret over ledevaieren.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

Kassering: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter slik
at utilsiktet punksjon forhindres. Kasser i samsvar med gjeldende lover og bestemmelser.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til
ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

DANSK

VeStick™ saet til vaskulaer adgang

VeStick™ vaskulaert tilgangssett

Tiltenkt bruk: V-Stick™ vaskuleert tilgangssett forenkler vengs eller arteriell
finnalspunksjon og vevsdilatasjon for pafglgende posisjonering av en 0,035" eller 0,038"
ledevaier.

Beskrivelse av enheten: V-Stick™ vaskuleert tilgangssett bestar av et 4F eller 5F
koaksialt innfgringssett (med en 3F standard eller 3F stiv dilatator), en 21ga inngangsnal
(med en ekkogen eller ikke-ekkogen spiss), og en 0,018" ledevaier i nitinol eller rustfritt
stal med en fleksibel, rentgentett spiss.

Indikasjon for bruk: V+Stick™ vaskulaert tilgangssett er tiltenkt for bruk ved innfaring og
plassering av ledevaiere og/eller katetere.

Kontraindikasjoner: Denne enheten er kontraindisert for bruk pa pasienter som ikke kan
behandles med blodplatehemmere og/eller antikoagulantia. Legen skal bruke skjgnn for &
fastsla nar perkutane intervensjonsprosedyrer er kontraindisert.

Beregnet brug: V-Stick™ seet til vaskuleer adgang letter arterie- eller venepunktur med en
tynd nal samt vaevsdilatation til efterfalgende placering af en 0,035" eller 0,038" guidewire.

Beskrivelse af enheden: V+Stick™ szet til vaskulzer adgang bestar af et 4F eller 5F
koaksialt introducerszet (med en 3F standard eller 3F stiv dilatator), en 21 ga indferingsnal
(med en ekkogen eller ikke-ekkogen spids) samt en 0,018” nitinol eller rustfri stalguidewire
med en bgjelig, rentgenfast spids.

Indikationer for brug: V-Stick™ szet til vaskulaer adgang er beregnet til brug til indfering
og placering af guidewirer og/eller katetre.

Kontraindikationer: Enheden er kontraindiceret til patienter, der ikke kan modtage
antitrombotisk eller antikoagulationsbehandling. Leegen bar bruge sin demmekraft til at
bestemme, hvornar indgreb med perkutane procedurer er kontraindicerede.

Komplikationer/Risici:
. Bladning
Haematom
Okklusion
Infektion
Trombose
Flebitis

Advarsler/Forholdsregler:

. Produktet ma kun anvendes af kvalificeret personale, der er bekendt med
teknikken.
. Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genbrug

eller genbehandling er ikke blevet evalueret og kan fere til svigt af enheden
med deraf falgende patientsygdom, infektion eller anden skade. Enheden ma
ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

. Far brug kontrolleres emballagens tilstand.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er passeret.

. Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under
proceduren.

. V-Stick™ seet til vaskuleer adgang er steriliseret med ethylenoxidgas.
Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er ubeskadiget og
uabnet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller er abnet.

Forsigtig:
1. Guidewiren ma ikke treekkes tilbage gennem nalen. Dette kan medfare

beskadigelse eller overskaering af gudewiren.

2. Guidewiren pa 0,018” skal veere pa plads i blodkarret, for det koaksiale
indfgringssystem fgres fremad.



Brugsanvisning:

1. Udfer en incision i huden under lokalanaestesi.

2. Punkter karret med 21 ga nalen.

3. Indfer 0,018” guidewiren, og sgrg for at lasne udretteren sammen med guidewiren
pa den runde fordeler.

4. Fjern nalen, placer det samlede koaksiale indferingssystem over guidewiren, og far

det frem for at udvide karret.

5. Lasn den indre dilatator, og serg for, at spidsen af sheath-introduceren er placeret
korrekt i karret.

6. Fjern den indre dilatator og 0,018” guidewiren.

7. Indfer en 0,035” guidewire eller en 0,038” guidewire (falger ikke med saettet)
gennem sheath-introduceren.

8. Fjern sheath-introduceren.

9. For det gnskede kateter over guidewiren.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

Bortskaffelse: Efter brug kan dette produkt udgere en mulig biologisk fare. Handter det
pa en made, der forhindrer utilsigtet punktur. Skal bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende love og forskrifter.

BEMAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de
kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

TORKGE

POLSKI

Zestaw dostepu naczyniowego VeStick™

VeStick™ Vaskiiler Erigim Seti

Kullanim Amaci: V+Stick™ Vaskdler Erigim Setleri, 0,89 mm (0.035") veya 0,97 mm’lik
(0.038") kilavuz telin sonradan konumlandirilmasi igin ince igneyle vendz veya arteriyel
ponksiyon ve doku dilatasyonunu kolaylastirir.

Cihaz Aciklamasi: V-Stick™ Vaskiiler Erisim Seti, 4F veya 5F koaksiyel introdliser seti
(3F standart veya 3F sert dilatorlii), 21ga giris ignesi (ekojenik veya ekojenik olmayan
uglu) ve 0,46 mm’lik (0.018”) nitinol veya yumusak radyopak uglu paslanmaz gelik kilavuz
telden olugur.

Kullanim Endikasyonu: V+Stick™ Vaskuler Erisim Setleri, kilavuz tellerin ve/veya
kateterlerin ilerletiimesi ve yerlestiriimesinde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: Bu cihaz, antiplatelet ve/veya antikoagilan tedavi alamayan
hastalarda kullanim igin kontrendikedir. Perkiitan girisimsel prosediirlerin ne zaman
kontrendike oldugunun belirlenmesi igin doktor karari gerekir.

Komplikasyonlar/Risk:
. Kanama
Hematom
Tikanikhik
Enfeksiyon
Tromboz
Flebit

Uyari/Onlem:
. Cihaz yalnizca bu teknigi bilen kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

. Cihaz sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmig, test edilmis ve Uretilmistir.
Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalari
degerlendirilmemistir; bu tlr uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir. Bu
cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden
sterilize etmeyin.

. Kullanmadan 6énce paket bitlinliguni kontrol edin.

. Paket acilmissa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

. Uygulama esnasinda herhangi bir par¢gada hasar meydana gelirse parcayi
kullanmaya devam etmeyin.

. VeStick™ Vaskiiler Erisim Seti, etilen oksit gazi ile sterilize edilir. Agiimamis

ve hasar gérmemis paketteki igerik sterildir ve pirojenik degildir. Paketi hasar
gérmisse veya agiimissa cihazi kullanmayin.

Dikkat:
1. Kilavuz tel igne boyunca geri gekilmemelidir. Kilavuz tel hasar gorebilir veya
kopabilir.
2. Koaksiyel introdiiser sistemini ilerletmeden 6nce 0,46 mm’lik (0.018”) kilavuz
tel damar iginde uygun konumda olmalidir.

Kullanim Talimatlari:

1. Lokal anestezi altinda deri insizyonu uygulayin.

2. 21ga ince igne ile damara ponksiyon yapin.

3. Duzlestiriciyi dairesel dagiticidaki kilavuz tel ile birlikte gevseterek 0,46 mm’lik
(0.018”) kilavuz teli sokun.

4. Igneyi gikarin, tamamen monte edilmis koaksiyel introdiiser sistemi kilavuz tel
lzerine yerlestirin ve damari genisletmek igin ilerletin.
5. Introdiiser kilifinin ucunun damarin igine dogru sekilde yerlestirildiginden emin

olarak i¢ dilatérii gevsetin.

6. ic dilatérii ve 0,46 mm'lik (0.018”) kilavuz teli gikarin.

7 introdiiser kilif boyunca 0,89 mm (0.035") veya 0,97 mm’lik (0.038") kilavuz teli
sokun (sete dahil degildir).

8. introdiiser kilifi gikarin.

9. Gerekli kateteri kilavuz tel (izerinden ilerletin.

Saklama: Kontrollli oda sicakliginda saklayin.

Atma: Kullanim sonrasinda bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Yanlishkla delinmeyi 6nleyecek sekilde tutun. Yurirlukteki kanun ve yonetmeliklere uygun
olarak atilmaldir.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saglik kurulusuna bildirilmelidir.

Przeznaczenie: zestawy dostepu naczyniowego V-Stick™ utatwiajg precyzyjne
naktuwanie zyt i tetnic oraz poszerzanie tkanek w celu p6zniejszego ustawienia
prowadnika 0,035" lub 0,038".

Opis urzadzenia: zestaw dostepu naczyniowego V-Stick™ sktada sie z zestawu
introduktora wspoétosiowego 4F lub 5F (ze standardowym lub sztywnym rozszerzaczem
3F), igly wlotowej 21 ga (z koricdwkg echogeniczng lub nieechogeniczng) oraz prowadnika
z nitinolu lub stali nierdzewnej 0,018" z migkka korncéwka nieprzepuszczalng dla
promieniowania.

Wskazania do uzycia: zestaw dostepu naczyniowego V-Stick™ przeznaczony jest do
uzytku podczas wprowadzania i umieszczania prowadnikéw i/lub cewnikow.

Przeciwwskazania: Stosowanie tego wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentéw, u
ktérych nie mozna zastosowac terapii przeciwptytkowej i/lub przeciwzakrzepowej. Przy
okreslaniu, kiedy przeciwwskazane sg przezskérne zabiegi interwencyjne, nalezy sie
kierowac osgdem lekarza.

Powiktanial/ryzyko:

. Krwawienie
Krwiak
Niedroznos¢
Zakazenie
Zakrzepica
Zapalenie zyt

Ostrzezenia/$rodki ostroznosci:

. Wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel
zaznajomiony z tg technika.

. Omawiane urzgdzenie zostato zaprojektowane, przebadane i wyprodukowane
wytacznie z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub
dekontaminacja nie byty badane. Takie postepowanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby, infekcji i innych
urazéw u pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie poddawa¢ dekontaminaciji, ani
nie sterylizowac¢ urzadzenia ponownie.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone
integralnos¢ opakowania.

. Zabrania sig uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone oraz po terminie waznosci.

. Nie nalezy kontynuowac¢ stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto do
uszkodzenia ktéregokolwiek z elementow.

. Zestaw dostepu naczyniowego V-Stick™ jest sterylizowany gazowym
tlenkiem etylenu. Zawarto$¢ jest jatowa i niepirogenna w nieotwartym i
nieuszkodzonym opakowaniu. Nie uzywac¢ wyrobu, jezeli opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte.

Przestroga:
Prowadnika nie nalezy wycofywac przez igte. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub $ciecia prowadnika.
2. Prowadnik 0,018" musi sie znajdowa¢ w odpowiedniej pozycji w naczyniu
krwiono$nym przed przystapieniem do przesuwania systemu introduktora
wspdtosiowego.

Sposob uzycia:

1. Wykona¢ nacigcie skory w znieczuleniu miejscowym.

2. Wykona¢ delikatne nakiucie naczynia igtg 21 ga.

3. Wprowadzi¢ prowadnik 0,018", pamietajgc o poluzowaniu prostownika wraz z
prowadnikiem na dozowniku okrggtym.

4. Wyijac¢ igte, umiesci¢ catkowicie ztozony system introduktora wspoétosiowego nad
prowadnikiem i przesuwa¢ go do przodu w celu rozszerzenia naczynia
krwionosnego.

5. Poluzowa¢ rozszerzacz wewnetrzny, pamigtajgc o prawidtowym umieszczeniu
koncowki introduktora ostonki wewnatrz naczynia krwionosnego.

6. Wyja¢ rozszerzacz wewnetrzny i prowadnik 0,018".

7. Wprowadzi¢ prowadnik 0,035" lub prowadnik 0,038" (niedotgczony do zestawu)
przez introduktor ostonki.

8. Wyja¢ introduktor ostonki.

9. Przesuwac¢ do przodu wymagany cewnik nad prowadnikiem.

Przechowywanie: przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;j.

Utylizacja: po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Obstugiwa¢ w
spos6b zapobiegajacy przypadkowemu naktuciu. Zutylizowaé¢ zgodnie z wiasciwymi
przepisami i rozporzadzeniami.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds. zdrowia
w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES

Conjunto para Acesso Vascular VeStick™

Utilizagao pretendida: Os Conjuntos para Acesso Vascular V+Stick™ facilitam a puncéo
venosa ou arterial com agulhas finas e a dilatagéo dos tecidos para o posicionamento
subsequente de um fio-guia de 0,89 ou 0,97 mm (0,035 ou 0,038 polegadas).

Descricao do dispositivo: O Conjunto para Acesso Vascular VStick™ consiste num
conjunto introdutor coaxial 4F ou 5F (com um dilatador 3F normal ou 3F rijo), uma agulha
de introdugao de calibre 21 (com uma ponta ecogénica ou ndo ecogénica), e um fio-guia
de 0,46 mm (0,018 pol.) de nitinol ou ago inoxidavel com uma ponta flexivel radiopaca.

Indicagoes de utilizagdo: O Conjunto para Acesso Vascular V+Stick™ destina-se a ser
utilizado na introdugéo e colocagéo de fios-guia e/ou cateteres.



Contraindicagoes: Este dispositivo é contraindicado para utilizagdo em pacientes que
n&o possam receber terapéutica antiplaquetaria e/ou anticoagulante. O médico devera
usar o seu melhor critério para determinar em que casos sao contraindicados os
procedimentos de intervengao percutanea.

Complicagdes/riscos:

. Hemorragia
Hematoma
Ocluséao
Infecao
Trombose
Flebite

Adverténcia/Precaugio:

. O produto devera ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados
que estejam familiarizados com a respetiva técnica.
. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica utilizagado.

A reutilizacédo ou reprocessamento nao foram avaliados e poderdo conduzir a
uma falha do dispositivo e subsequente enfermidade, infeg¢do e/ou lesdo do
paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo.

. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

. N3o utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o
prazo de validade tiver expirado.

. Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer
danos durante o procedimento.

. O Conjunto para Acesso Vascular V+Stick™ ¢ esterilizado por gas de 6xido

de etileno. O contetido é estéril e apirogénico na embalagem néo aberta e
nao danificada. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou se tiver sido aberta.

Atencao:
1. O fio-guia ndo deve ser removido através da agulha. Poderéo ocorrer danos

ou o corte do fio-guia.

2. O fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol.) devera estar na posigéo apropriada no
vaso sanguineo antes de se avancar o sistema introdutor coaxial.

Instrugées de utilizagao:

1. Realize uma incisdo cutanea sob anestesia local.
2. Realize uma pungéo no vaso sanguineo com uma agulha fina de calibre 21.
3. Introduza o fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol.) certificando-se de que afrouxou o

esticador juntamente com o fio-guia no distribuidor circular.

4. Remova a agulha, coloque o sistema introdutor coaxial completamente montado
sobre o fio-guia e avance-o para dilatar o vaso sanguineo.

5. Solte o dilatador interno, tendo o cuidado de verificar se a ponta do introdutor da

bainha esta devidamente posicionada dentro do vaso sanguineo.

Remova o dilatador interno e retire o fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol.).

Introduza um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.) ou um fio-guia de 0,97 mm

(0,038 pol.) (ndo incluido no conjunto) através do introdutor da bainha.

8. Remova o introdutor da bainha.

9. Faca avangar o cateter necessario sobre o fio-guia.

6.
7.

Armazenamento: Armazenar a uma temperatura ambiente controlada.

Eliminagao: Apo6s a utilizagao, este produto podera representar um potencial risco
biolégico. Manuseie o instrumento de modo a evitar pungdes acidentais. Elimine de
acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo,
o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do enderego de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saiude competentes
no pais de residéncia do utilizador/paciente.

CESKY

. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data
exspirace.
. Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale

nepouzivejte.

. V-Stick™ set pro cévni vstup je dodavan sterilizovany plynnym etylenoxidem.
Pokud je baleni neoteviené a neposkozené, je obsah sterilni a nepyrogenni.
Zafizeni nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené nebo oteviené.

Upozornéni:
1. Vodici drat by se nemél vytahovat skrz jehlu. Mohlo by dojit k po$kozeni nebo
preseknuti vodiciho dratu.
2. Nez zac¢nete zasunovat systém koaxialniho zavadéce, musi byt vodici drat
o prumeéru 0,018 palce ve spravné pozici v céve.

Navod k pouziti:

1. V lokalni anestezii vytvorte kozni fez.

2. Tenkou jehlou (21GA) provedte punkci cévy.

3. Zavedte vodici drat o pruméru 0,018 palce. Pitom dbejte, abyste na kruhovém
davkovaci uvolnili spoleéné s vodicim dratem i narovnavac.

4. Odstrarite jehlu a zavedte zcela sestaveny systém koaxialniho zavadéce po vodicim
dratu a jeho posunovanim dilatujte cévu.

5. Uvolnéte vnitini dilatator a ujistéte se, Ze hrot zavadéciho pouzdra je spravné
umistén v cévé.

6. Vyjméte vnitfni dilatator a vodici drat o priméru 0,018 palce.

7 Zavedte vodici drat o pruméru 0,035 palce nebo vodici drat o priméru 0,038 palce
(nejsou soucasti dodavky setu) skrz zavadéci pouzdro.

8. Vyjméte zavadéci pouzdro.

9. Posunuijte pozadovany katétr po vodicim dratu.

Skladovani: Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace: Po pouziti muze byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny.
Zachazejte s nim tak, aby nedos$lo k nahodnému pichnuti. Zlikvidujte jej v souladu
s platnymi zékony a pfedpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zaFizenim dojde k zavaznému incidentu,
nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical na adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Ufadu v misté, kde sidli
uzivatel/pacient.

SLOVENCINA

Suprava pre cievny pristup VeStick™

VeStick™ set pro cévni vstup

Urceni: V+Stick™ sety pro cévni vstup usnadriuji venézni nebo arterialni punkci tenkou
jehlou a dilataci tkdné s naslednym zavedenim vodiciho dratu o pruméru 0,035 nebo
0,038 palce.

Popis zafizeni: V+Stick™ set pro cévni vstup se sklada ze sady koaxidlnich zavadécu

o velikosti 4F nebo 5F (se standardnim dilatatorem o velikosti 3F nebo tuhym dilatatorem
o velikosti 3F), zavadéci jehly o velikosti 21 GA (s echogennim nebo neechogennim
hrotem) a 0,018palcovym vodicim dratem z nitinolu nebo nerezové oceli s ohebnym
rentgenkontrastnim hrotem.

Indikace k pouziti: V-Stick™ sety pro cévni vstup jsou uréeny k pouziti pfi zavadéni a
umisténi vodicich dratu a/nebo katétru.

Kontraindikace: PouZiti tohoto zafizeni je kontraindikovano u pacientu, ktefi nemohou
dostavat protidestickovou a/nebo antikoagulacni terapii. Lékaf musi na zakladé svého
odborného usudku urgit, v jakych situacich jsou perkutanni intervenéni postupy
kontraindikovany.

Komplikace/rizika:

. Krvaceni
Hematom
Okluze
Infekce
Trombéza
Flebitida

Varovani / zvlastni upozornéni:

. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné kvalifikovany personal obeznameny
s technikou pouziti.
. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro jedno pouziti.

Opakované pouZziti ani pfiprava k op&tovnému pouZiti nebyly vyhodnoceny a
mohou vést k nefunkénosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci
a/nebo jinému poranéni pacienta. Tento vyrobek nepouzivejte opakované,
nepfipravujte jej k opétovnému pouziti a neprovadéjte jeho resterilizaci.

. Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

Urcené pouzitie: Supravy pre cievny pristup VStick™ ulah¢uju vendznu alebo arterialnu
punkciu tenkou ihlou a dilataciu tkaniva pre nasledné umiestnenie vodiaceho drétu s
priemerom 0,89 mm (0,035 palca) alebo 0,97 mm (0,038 palca).

Opis pomocky: Suprava pre cievny pristup V-Stick™ pozostava z koaxialnej zavadzacej

supravy 4F alebo 5F (so tandardnym 3F alebo tuhym 3F dilatatorom), vstupnej ihly 21ga

(s echogénnym alebo neechogénnym hrotom) a nitinolového alebo nerezového vodiaceho
drotu s priemerom 0,46 mm (0,018 palca) s ohybnym réntgenokontrastnym hrotom.

Indikacie na pouzitie: Supravy pre cievny pristup VeStick™ st ur€ené na zavedenie a
umiestnenie vodiacich drétov a/alebo katétrov.

Kontraindikacie: Tato pomocka je kontraindikovana pre pouzitie u pacientov, ktori
nemoézu podstupit protidostickovu a/alebo antikoagulaénu lie€bu. Pri stanoveni toho, kedy
su perkutanne interven¢éné zakroky kontraindikované, je potrebné riadit' sa isudkom
lekara.

Komplikacie/riziko:

. Krvacanie
Hematém
Okluzia
Infekcia
Trombéza
Flebitida

Varovanie/Bezpecnostné opatrenie:

. Produkt smie pouzivat iba kvalifikovany personal, ktory je oboznameny s
technikou.

. Tato pomdcka bola navrhnutd, testovana a vyrobena len na jednorazové
pouzitie. Opakované pouZzitie alebo opakované o$etrenie sa neposudzovalo a
moze viest k zlyhaniu pomdcky a naslednému ochoreniu pacienta, vzniku
infekcie alebo k inému zraneniu. Tato pomdcku nesmiete opakovane
pouzivat, opakovane o$etrovat ani opakovane sterilizovat.

. Pred pouzitim skontrolujte, i nie je obal poruseny.
. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz vyprsal datum
spotreby.

. Ak doslo po¢as pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu, nastroj
dalej nepouzivajte.

. Suprava pre cievny pristup V+Stick™ je sterilizovana plynnym etylénoxidom.
Obsah neotvoreného a neposkodeného balenia je sterilny a nepyrogénny.
Pomécku nepouzivaijte, ak bolo balenie poSkodené alebo otvorené.

Upozornenie:
1. Vodiaci dr6t sa nema vytahovat cez ihlu. Mohlo by dgjst k poSkodeniu alebo
odlomeniu vodiaceho drétu.
2. Vodiaci drét s priemerom 0,46 mm (0,018 palca) sa musi pred zavedenim
koaxialneho zavadzacieho systému nachadzat vo vhodnej polohe v cieve.

Navod na pouzitie:

1. Pri lokalnej anestézii vykonajte inciziu koze.
2. Vykonajte punkciu cievy tenkou ihlou pomocou ihly 21ga.
3. Zavedte vodiaci drét s priemerom 0,46 mm (0,018 palca) a uistite sa, Ze ste na

kruhovom davkovaci uvolnili narovnavac spolu s vodiacim drétom.

4. Vyberte ihlu, zavedte Uplne zostaveny koaxidlny zavadzaci systém cez vodiaci drét
a posuvajte ho, aby ste rozsirili cievu.

5. Uvolnite vnutorny dilatator a uistite sa, Ze koniec zavadzacieho puzdra bol spravne
umiestneny vo vnutri cievy.

6. Vyberte vnatorny dilatator a vodiaci drot s priemerom 0,46 mm (0,018 palca).



7. Cez zavadzacie puzdro zavedte vodiaci dr6t s priemerom 0,89 mm (0,035 palca)
alebo 0,97 mm (0,038 palca) (nie je sucastou balenia).

8. Vyberte zavadzacie puzdro.

9. Zavedte pozadovany katéter cez vodiaci drot.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia: Po pouziti moze produkt predstavovat potencidlne biologické
nebezpecenstvo. Manipulujte s nim tak, aby ste predisli neZelanému pichnutiu.
Zneskodnite podla platnych zakonov a predpisov.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju
nahlasit’ spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovu adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu organu v
krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

EESTI

Vaskulaarne sisestuskomplekt VeStick™

Kasutusotstarve. Vaskulaarsed sisestuskomplektid V+Stick™ hdlbustavad peenikese
ndelaga venoosset voi arteriaalset punktsiooni ja koe dilatatsiooni edasisel 0,035" voi
0,038" juhtetraadi paigaldamisel.

Seadme kirjeldus. Vaskulaarne sisestuskomplekt V+Stick™ koosneb 4F voi 5F
koaksiaalsest sisestuskomplektist (koos 3F standardse voi 3F jaiga dilataatoriga), 21G
sisestusndelast (ehhogeenilise otsaga voi ilma ehhogeenilise otsata) ja nitinoolist voi
roostevabast terasest 0,018" juhtetraadist, millel on painduv réntgenkontrastne ots.

Kasutusnaidustused. Vaskulaarsed sisestuskomplektid V+Stick™ on ette nahtud
kasutamiseks juhtetraatide ja/voi kateetrite sisestamisel ja paigaldamisel.

Vastundidustused. See seade on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel ei
saa labi viia trombotsiliitide vastast ja/voi antikoagulantravi. Arst peab otsustama, kas
perkutaanse interventsiooni protseduurid on vastunaidustatud.

Komplikatsioonid/ohud:
. vereeritus;
hematoom;
oklusioon;
infektsioon;
tromboos;
flebiit.

Hoiatused/ettevaatusabindud

. Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud personal, kes tunneb vastavat
tehnikat.
. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Ghekordselt

kasutatavana. Korduskasutust ega imbertd6tlust uuritud ei ole ja see vdib
pohjustada seadme rikke ning sellest tuleneva haiguse, infektsiooni véi muu
tervisekahjustuse patsiendil. Arge kasutage, toédelge ega steriliseerige
seadet uuesti.

. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud véi aegumiskuupéev on
mdddunud.

. Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes osa protseduuri ajal kahjustada saab.

. Vaskulaarne sisestuskomplekt V-Stick™ on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja mitteplirogeenne. Arge
kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud véi avatud.

Ettevaatust!
1. Juhtetraati ei tohi tagasi tommata 1abi ndela. See voib juhtetraati kahjustada
voi pudeneb selle kiljest osakesi.
2. 0,018" juhtetraat peab enne koaksiaalse sisestussiisteemi edasi likkamist
olema veresoones diges asendis.

Kasutusjuhised

1. Tehke sisselbige nahka kohalikku tuimestust kasutades.

2. Kasutage veresoone punktsiooniks peenikest 21G ndela.

3. Sisestage 0,018" juhtetraat, vabastades tsirkulaarsel dosaatoril sirgesti koos
juhtetraadiga.

4. Eemaldage ndel. Asetage taielikult kokku pandud koaksiaalne sisestusstisteem Ule
juhtetraadi ning nihutage seda edasi veresoone laiendamiseks.

5. Lédvendage sisemine dilataator, veendudes, et sisestuskesta ots on veresoones
diges asendis

6. Eemaldage sisemine dilataator ja 0,018" juhtetraat.

7. Sisestage 0,035" voi 0,038" juhtetraat (ei kuulu komplekti) labi sisestuskesta.

8. Eemaldage sisestuskest.

9. Nihutage vajalik kateeter Ule juhtetraadi.

Hoiundamine. Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

Kérvaldamine. Parast kasutamist vdib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege viisil, mis
valdib juhusliku punktsiooni tekitamist. Kérvaldage toode kasutuselt vastavalt
kohaldatavatele seadustele ja eeskirjadele.

MARKUS. Kui kéesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.

MAGYAR

Eszkozleiras: The V+Stick™ érhozzaférést biztositd készlet egy 4F-es vagy 5F-es
koaxialis bevezet6 készletbdl (3F-es standard vagy 3F-es merev tagitoval), egy (echogén
vagy nem echogén véggel rendelkezd) 21 G-s bemeneti tibél és egy 0,018 méretd,
nikkel-titan 6tvozetbdl (nitinol) vagy rozsdamentes acélbdl készlilt és hajlékony, sugarzast
at nem ereszt6 véggel rendelkezé vezetédrotbdl all.

Hasznalati javallatok: A V-Stick™ érhozzaférést biztosito készletek rendeltetése a
vezetddrotok és/vagy katéterek bevezetésének és behelyezésének elésegitése.

Ellenjavallatok: Az eszkdz hasznalata ellenjavallt olyan betegek esetében, akik nem
részesllhetnek vérlemezkegatlé és/vagy véralvadasgatlo terapiaban. Az orvos megitélése
alapjan kell meghatarozni, hogy a perkutan intervencids eljarasok mely esetekben
ellenjavalltak.

Szévédmények/Kockazat:
Vérzés
Vérémleny
Elzarédas
Fertézés
Trombézis
Vénagyulladas

Figyelmeztetések/Ovintézkedések:

. A terméket csak a technikat ismerd, megfelelé képesitéssel rendelkezd

személyek hasznalhatjék.

. Az eszkdzt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgalték be és
gyartottak. Az Ujrafelhasznalast és a regeneralast nem értékelték, és ez az
eszkdz meghibasodasahoz, kdvetkezményesen a paciens
megbetegedéséhez, fertézéséhez vagy mas sériiléséhez vezethet. Ne
hasznalja fel Ujra, ne regenerdlja, illetve ne sterilizalja Ujra az eszkozt.
Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, és ha a lejarati id6 elmult.
Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsérlilt az eljaras soran.

A V+Stick™ érhozzaférést biztositd készletet etilénoxid gazzal ban sterilizalva.
A bontatlan és sérlilésmentes csomag tartalma steril és nem pirogén. Ne
haszndlja az eszkdzt, ha a csomag megsériilt, vagy korabban kibontottak.

Vigyazat:
1. A vezetédrétot nem szabad a tiin keresztlil visszahUzni. llyen esetben a

vezet6droét sérlilése vagy elnyirodasa fordulhat el6.

2. A 0,018” méretii vezetédrétnak megfeleld poziciéban kell lennie az érben a
koaxidlis bevezetd rendszer eléretolasa el6tt.

Hasznalati utasitas:

1. Végezze el a bér bemetszését helyi érzéstelenitésben.

2. A 21 G-s tli hasznalataval végezzen vékonytls punkciét az éren.

3. Vezesse be a 0,018" méretl vezetddrotot, Ugyelve arra, hogy az egyenesitét a
vezetddrottal egyutt meglazitsa a kérkorés adagolon.

4. Tavolitsa el a tiit, helyezze a teljesen dsszedllitott koaxidlis bevezetd rendszert a
vezetddrot folé, majd tolja azt elére az ér kitagitasa céljabdl.

5. Lazitsa meg a belsd tagitét, gyelve arra, hogy a hiivelybevezetd csticsa megfeleld
helyen legyen az éren beldl.

6. Tavolitsa el a belsé tagitét és a 0,018" méretl vezetédrotot.

7 A hiivelybevezetdn keresztll vezessen be egy 0,035" méreti vagy egy 0,038"
méretli vezetédrotot (nem része a készletnek).

8. Tavolitsa el a hiivelybevezetét.

9. Tolja el6re a sziikséges katétert a vezetddrot felett.

Tarolas: Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan ez a termék potencialisan bioldgiailag veszélyes lehet.
Kezelje olyan médon, amely megakadalyozza a véletlenszer(i atlyukasztast. A hulladékba
helyezést a vonatkozo térvényekkel és jogszabalyokkal 6sszhangban végezze.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kdvetkezik be, amely kapcsolatba
hozhato az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye
szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

LIETUVISKAI

VeStick™ kraujagysliy priéjimo rinkinys

VeStick™ érhozzaférést biztosité készlet

Rendeltetés: A V+Stick™ érhozzaférést biztositd készletek a vékony tiivel térténd véna-
vagy artériapunkciot és szovettagitast segitik el6 egy 0,035” vagy 0,038” méretl
vezetddrot késébbi behelyezéséhez.

Paskirtis: V+Stick™ kraujagysliy priéjimo rinkinys leidzZia lengviau plona adata padurti
veng arba arterijg ir praplésti audinj vélesniam 0,035 col. arba 0,038 col. kreipiamosios
vielos padéties nustatymui.

Prietaiso aprasymas: V+Stick™ kraujagysliy priéjimo rinkinj sudaro 4F arba 5F
bendraasio jvediklio rinkinys (su standartiniu 3 F arba standziuoju 3 F plétikliu), 21 kalibro
ivedimo adata (su echogeniniu arba ne echogeniniu galiuku) ir 0,018 col. nitinolio arba
neradijancio plieno kreipiamoji viela lanksc&iu rentgenokontrastiniu galiuku.

Naudojimo indikacijos: V+Stick™ kraujagysliy priéjimo rinkiniai skirti kreipiamosios vielos
ir / arba kateterio jvedimui ir lokalizavimui.

Kontraindikacijos.Sis prietaisas kontraindikuotinas pacientams, kuriems neleidziama
terapija antitrombocitiniais preparatais ir / arba antikoaguliantais. Kada poodinés
intervencijos proceddros pacientui yra kontraindikuotinos, nusprendzia gydytojas.

Komplikacijos / rizika:

. Kraujavimas
Hematoma
Uzakimas
Infekcija
Trombozé
Flebitas

Ispéjimai / atsargumo priemonés:
. Siuo gaminiu gali naudotis tik kvalifikuotas personalas, kuris i$mano $ig
technika.



. Sis prietaisas sukurtas, iSbandytas ir pagamintas naudoti tik vieng karta.
Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas nevertintas, todél
prietaisas gali imti veikti netinkamai, o pacientas gali susirgti, uzsikrésti
infekcija arba patirti suzalojima. Prietaisg draudziama naudoti pakartotinai,
perdaryti ar i$ naujo sterilizuoti.

. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

. Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar paZeista arba jei pasibaiges
galiojimas.

. Nenaudokite toliau, jei per procedirg sugadinamas kuris nors komponentas.

. V-Stick™ kraujagysliy priéjimo rinkinys yra sterilizuotas etileno oksido

dujomis. Turinys yra sterilus ir nepirogeninis uzdaroje ir nepazeistoje
pakuotéje. Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté buvo paZeista arba
atidaryta.

Atsargiai.
1. Kreipiamosios vielos negalima traukti per adatg. Kreipiamoji viela gali
susigadinti arba pasislinkti.
2. Kraujagysléje batina uztikrinti atitinkama 0,018 col. kreipiamosios vietos
padétj, prie$ jstumiant bendraasio jvediklio sistema.

Naudojimo nurodymai:

1. Ipjaukite odg prie$ tai atlike vieting anestezijg.

2. Pradurkite kraujagysle plona 21 kalibro adata.

3. |veskite 0,018 col kreipiamajg vielg, atlaisvindami tiesinimo jtaisg kartu su
kreipiamaja viela Ziediniame dozatoriuje.

4. IStraukite adata, per kreipiamajg vielg jstatykite visiSkai surinktg bendraasio jvediklio
sistemg bei stumkite ja, kad kraujagyslé iSsiplésty.
5. Atlaisvinkite vidinj plétiklj jsitikindami, kad movos jvediklio galiukas tinkamai

lokalizuotas kraujagysléje.

6. Itraukite vidinj plétiklj ir 0,018 col. kreipiamajg vielg.

7 Istatykite 0,035 col. arba 0,038 col. kreipiamaja vielg (j rinkinj nejeina) per movos
jvediklj.

8. IStraukite movos jvedikl].

9. |stumkite reikiamg kateterj per kreipiamajg viela.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

Utilizavimas. Panaudotas Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Elkités su juo atsargiai,
kad nety€ia nejsidurtuméte. Utilizuokite vadovaudamiesi taikomais jstatymais ir teisés
aktais.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti
bendrovei ,Argon Medical“ el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat
kompetentingai sveikatos priezitros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamajg
vietg.

ROMANA

4. Scoateti acul, plasati sistemul de introducere coaxial complet asamblat peste firul de
ghidaj si avansati-l pentru a dilata vasul.

5. Slabiti dilatatorul intern, asigurandu-va ca varful tecii de introducere a fost introdus
corespunzator in interiorul vasului.

6. Scoateti dilatatorul intern si firul de ghidaj de 0,018".

7. Introduceti un fir de ghidaj de 0,035" sau un fir de ghidaj de 0,038" (neinclus in set)
prin teaca de introducere.

8. Scoateti teaca de introducere.

9. Avansati cateterul corespunzator peste firul de ghidaj.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlata a camerei.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential.
Manipulati-l intr-o maniera care sa previna intepaturile accidentale. Eliminati in
conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si
catre autoritatea sanitard competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

SLOVENSKO

VeStick™ Vascular Access Set - komplet za Zilni dostop

Set de acces vascular VeStick™

Destinatia de utilizare: Seturile de acces vascular V+Stick™ faciliteaza punctia venoasa
sau arteriald cu ac fin si dilatarea tesutului pentru pozitionarea ulterioara a firului de ghidaj
de 0,035" sau 0,038".

Descrierea dispozitivului: Setul de acces vascular V+Stick™ consta dintr-un set de
introducere coaxial 4 F sau 5 F (cu un dilatator 3 F standard sau 3 F rigid), un ac
introductor de 21 ga (cu varf ecogen sau neecogen) si un fir de ghidaj din nitinol sau otel
inoxidabil de 0,018” cu varf radioopac flexibil.

Indicatii de utilizare: Seturile de acces vascular V+Stick™ sunt destinate utilizarii in
introducerea si plasarea firelor de ghidaj si/sau a cateterelor.

Contraindicatii: Acest dispozitiv este contraindicat pentru utilizarea la pacientii care nu
pot primi tratament cu antiagregante plachetare si/sau anticoagulante. Este necesara
decizia medicului pentru a determina daca procedurile de interventie percutanata sunt
contraindicate.

Complicatii/Riscuri:

. Sangerare

. Hematom

. Ocluzie

. Infectie

. Tromboza

. Flebita

Avertisment/Precautie:

. Produsul trebuie utilizat numai de catre personal calificat care este familiarizat
cu tehnica.

. Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat numai pentru o singura

utilizare. Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot conduce la
defectarea produsului si, in consecintd, la imbolnavirea, infectarea sau
ranirea pacientului. Nu reutilizati, nu retratati si nu resterilizati acest

dispozitiv.

. Inspectati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare.

. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit
data de expirare.

. Nu continuati sa utilizati instrumentul daca oricare din componente se
deterioreaza in timpul procedurii.

. Setul de acces vascular V+Stick™ este sterilizat cu oxid de etilend gazos.

Continutul este steril si nepirogen in ambalajul nedeschis si nedeteriorat. Nu
utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau a fost deschis.

Atentie:
1 Firul de ghidaj nu trebuie extras prin ac. Acesta se poate deteriora sau rupe.

2. Firul de ghidaj de 0,018” trebuie sa fie in pozitia corespunzatoare in vas,
fnainte de a avansa sistemul de introducere coaxial.

Instructiuni de utilizare:
Efectuati o incizie cutanata sub anestezie locala.

2. Efectuati o punctie cu ac fin a vasului, utilizand un ac de 21 ga.

3. Introduceti firul de ghidaj de 0,018", asigurandu-va ca slabiti elementul de rigidizare
fmpreuna cu firul de ghidaj pe mecanismul de distributie circular.

Namen uporabe Komplet za Zilni dostop V+Stick™ omogoca venski ali arterijski vbod s
tanko iglo in dilatacijo tkiva za kasnejSo namestitev Zi¢nega vodila premera 0,89 ali 0,97
mm (0,035" ali 0,038" ).

Opis pripomocka Komplet za Zilni dostop VStick™ sestavljajo komplet uvajalnika 4F ali
5F (s 3F standardnim ali 3F trdim dilatatorjem), vbodna igla 21G (z ehogensko ali ne-
ehogensko konico) in 0,46 mm (0,018”) Zi¢nega vodila iz nitinola ali nerjavnega jekla, z
mehko, za rentgen neprosojno konico.

Indikacije za uporabo Komplet za Zilni dostop V+Stick™ je namenjen za uvajanje in
namesc¢anje zi¢nih vodil in/ali katetrov.

Kontraindikacije Ta pripomocek je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih, ki ne smejo
prejemati antitrombocitne in/ali antikoagulacijske terapije. Pri odlo¢anju, kdaj so perkutani
intervencijski postopki kontraindicirani, je potrebna zdravnikova presoja.

Zapleti/tveganja:

. krvavitve,
hematomi,
zamasitve,
okuzbe,
tromboze,
vnetje ven (flebitis).

Opozorila/previdnostni ukrepi

. Pripomoc&ek smejo uporabljati samo kvalificirane osebe, ki dobro poznajo to
tehniko.

. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita
do okvare pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih
poskodb. Pripomoc¢ka ne uporabljajte ponovno, ga ne predelujte in ne
sterilizirajte.

. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.

. Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali e je pripomocku
potekel rok uporabe.

. Ce se katerikoli del pripomogka med postopkom poskoduje, prekinite z
njegovo uporabo.

. Komplet za Zilni dostop V+Stick™ je steriliziran s plinom etilenoksidom. V

zaprti in nepo$kodovani embalaZi je vsebina sterilna in nepirogena. Ce je
embalaza poskodovana ali je bila odprta, pripomocka ne uporabite.

Pozor
1. Ziénega vodila se ne sme izvledi skozi iglo. Ziéno vodilo se lahko poskoduje
ali prereze.
2. Ziéno vodilo premera 0,46 mm (0,018") mora biti na pravem mestu v Zili,
preden lahko za¢nete z uvajanjem sistema koaksialnega uvajalnika.

Navodila za uporabo

1. Ob lokalni anesteziji izvedite rez koze.

2. Z iglo 21G naredite vbod v Zilo.

3. Vstavite Zi¢no vodilo premera 0,46 mm (0,018”) in poskrbite, da popustite izravnalo
skupaj z ziénim vodilom na kroznem razdeljevalniku.

4. Iglo odstranite in namestite v celoti sestavljen sistem koaksialnega uvajalnika preko
Ziénega vodila. Za dilatiranje Zile ga potisnite naprej.

5. Notranji dilatator popustite in poskrbite, da je konica uvajalnega plasc¢a pravilno
vstavljena v zilo.

6. Odstranite notraniji dilatator in 0,46 mm (0,018") Zi¢no vodilo.

7 Skozi uvajalni plas¢ vstavite Zi¢no vodilo premera 0,89 mm (0,035") ali 0,97 mm
(0,038") (ni vklju¢eno v komplet).

8. Odstranite uvajalni plas¢.

9. Zeleni kateter potisnite preko Ziénega vodila.

Shranjevanje Skladis¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

Odstranjevanje Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolo$ko nevarnost. S
pripomoc¢kom ravnajte previdno, da preprecite nezgodne zbode. Izdelek odstranite v
skladu z veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomoc¢kom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.
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