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LeverEdge® Contrast Injector
Instructions for Use - English
Catalog number 4100-00

Description
35 ccsyringe with 150 594 female luer lock.

Indication for Use
The LeverEdge® Contrast Injector is intended to be used to perfuse contrast medias
into the vessels for angiographic procedures.

Contraindication
The LeverEdge Contrast Injector is not designed, sold, or intended for use except
asindicated.

Warnings

Read instructions carefully. The attending clinician is solely responsible for the setup and use of this device. Observe aseptic technique

in all tubing connections. Contents of unopened, undamaged package are sterile and nonpyrogenic. Inspect packaging prior to

opening. If damaged, sterility may be compromised. Inspect for damage before use. If damaged, do not use. Do not over-tighten rigid
connections. This device is designed for single use only. Do not resterilize or reuse. Dispose of this device according to hospital procedure
for contaminated material.

Cautions

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Observe all additional warnings and cautions contained
in the following directions for use. Proper sterile surgical technique is necessary to use this product. The product is only to be used by a
physician qualified in angiographic procedures. When infusing contrast media, techniques to avoid air or thrombus embolization should
be observed.

Directions for Use

The following procedure is for information purposes only. Proper surgical procedures and techniques are necessarily the responsibility
of the medical professional. Each clinician must determine the appropriate use of this device based upon his or her medical training and
experience and the type of surgical procedure employed.

1. Load LeverEdge Contrast Injector with contrast media using syringe loading technique.

2. Purge the system of all air bubbles by pointing device upward and pressing handle to expel.
3. Attach to the delivery system.

4. Pressdown on handle while watching angiographic image.

5. If more contrast is needed, push harder until handle reaches bottom of travel.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be
assured. Reuse the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may
be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the
device is based on single use only.

Safe Handling and Disposal

This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed
asintended or the device is related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed accorded to local
regulations.

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority
of the country where the user is located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are
evident. Please consult local regulations to verify proper disposal.

(Cleaning:

1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:

a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/I), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:

a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the
environment or exposure to those handling such packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or
packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the packaging
under normal conditions of transport.

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be
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labelled with an itemized list of the contents of the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0
7000-0659 Biohazard symbol.

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The
outer shipping container must be provided with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and
outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR
RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT
TOTHIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no
representation regarding the suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole
responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store,
this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of
the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular.
This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. INNO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER

ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.
These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.
Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If
twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional
product information is available.



LeverEdge®-Kontrastmittelinjektor
Gebrauchsanweisung — Deutsch
Katalognummern 4100-00

Beschreibung
35-ml-Spritze mit weiblichem Luer-Lock-Anschluss geméR 150 594.

Gebrauchsanweisung
Der LeverEdge®-Kontrastmittelinjektor dient bei angiografischen Eingriffen zur
Perfusion von Kontrastmittel in die GefaBe.

Gegenanzeigen

Der LeverEdge-Kontrastmittelinjektor wurde ausschlieBlich fiir die indizierte
Verwendung konzipiert; der Verkauf erfolgt ausschlieflich fiir diesen Einsatzzweck.

Warnhinweise

Lesen Sie die Anleitung sorgféltig durch. Fiir die Einrichtung und Verwendung dieses Gerats ist allein der behandelnde Arzt
verantwortlich. Bei allen Verbindungsschléuchen sind aseptische Kautelen zu beachten. Der Inhalt ungedffneter und unbeschédigter
Verpackungen ist steril und nichtpyrogen. Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Offnen. Bei Beschadigung ist moglicherweise keine
Sterilitét mehr gegeben. Priifen Sie vor Gebrauch, ob Anzeichen einer Beschadigung vorhanden sind. Liegt eine Beschadigung vor, darf
das Produkt nicht verwendet werden. Starre Verbindungen diirfen nicht zu stark angezogen werden. Das Gerdt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Es darf nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden. Das Gerat muss entsprechend den Klinikvorgaben fiir
kontaminiertes Material entsorgt werden.

Vorsichtshinweise

GemaB den Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden. Beachten Sie
alle weiteren Warn- und Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung. Fiir die Verwendung dieses Produkts ist eine angemessene
chirurgische Technik unter sterilen Kautelen notwendig. Das Produkt darf nur von einem zugelassenen Arzt verwendet werden,

der fiir angiografische Eingriffe geschult ist. Bei der Infusion von Kontrastmitteln sind Techniken zur Verhinderung von Luft- bzw.
Thrombusembolisation anzuwenden.

Gebrauchsanweisung
Die folgende Verfahrensheschreibung dient nur zur Information. Der Einsatz geeigneter chirurgischer Verfahren und Techniken liegt
zwingend in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss den angemessenen Einsatz dieses Geréts je nach Art des chirurgischen
Elngrlffs basierend auf seiner medizinischen Aushildung und Erfahrung bestimmen.

LeverEdge-Kontrastmittelinjektor Giber Spritzenaufnahme mit Kontrastmittel fiillen.

2. Durch Aufrichten des Geréts und Driicken des Hebels alle Luftblasen aus dem System entfernen.
3. Andas Einfiihrsystem anschlieBen.

4. Griff nach unten driicken und dabei das Angiografiebild beobachten.

5. Wenn mehr Kontrast erforderlich ist, stérker driicken, bis der Griff den Endpunkt erreicht.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden.
Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Geréts kann zur
Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung
Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produkt
nicht die gewiinschte Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen
anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemdg der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfélle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre
Vascular als auch die zustandige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaftist.
Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Esist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine
besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung
sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natnumhypochlorltlosung (500-600 mg/1) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung

2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.




Verpackung
Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschdden, eine Kontammlerung
der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering
ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kénnen, muss die
Primérverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung
aufzunehmen.

2. Derversiegelte Primarbehalter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss
mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primérbehélters versehen werden. Wenn méglich sollten die Reinigungsmethoden
beschrieben werden.

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem
Symbol fiir Biogefahrdung gemaf 150 7000-0659 gekennzeichnet sein.

4. Primdr- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen
Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der
Sekundérverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.

5. Versandpapiere und eine Inhaltsbeschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an folgende Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerdts angemessene Sorgfalt angewandt wurde. AuBer den

hier genannten Garantien SCHLIESST LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG SCHLIESST HIERIN LEMAITRE VASCULAR, INC.,

DESSEN TOCHTERUNTERNEHMEN UND DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER

EIN) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT ALLE ANDEREN GARANTIEN AUS, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM GESETZLICH ODER
ANDERWEITIG AUSDRUCKLICH UND STILLSCHWEIGEND GEWAHRTE GARANTIEN HANDELT, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER STILLSCHWEIGENDER
GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug
auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen
Verantwortung des Kaufers. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaBer Verwendung
oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle eines Bruches dieser eingeschrénkten
Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre
Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kadufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums
dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, SPEZIELLE, STRAFRECHTLICHE, EXEMPLARISCHE ODER
FOLGESCHADEN. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS
EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS,
DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN
RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verffentlichungsdatum fiir
diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate
verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zustzliche Produktinformationen vorliegen.



Injecteur de produit de contraste LeverEdge®
Mode d'emploi - Francais
Numéro de référence 4100-00

Description
Seringue de 35 ccavec luer lock femelle 150 594.

Mode d'emploi
L'injecteur de produit de contraste LeverEdge® est destiné a la perfusion de produits
de contraste dans les vaisseaux lors des interventions angiographiques.

Contre-indication
L'injecteur de produit de contraste LeverEdge n'a pas été congu et n'est pas vendu ou
destiné a d'autres buts que celui pour lequel il est indiqué.

Avertissements

Lire attentivement lesinstructions. Le médecin traitant est seul responsable de la mise en place et de |'utilisation de ce dispositif. Le recours
a une technique aseptique s'impose pour toutes les connexions de tubulures. Le contenu d'un emballage non ouvert et non endommagé est
stérile et apyrogene. Inspecter 'emballage avant ouverture. En cas de dommages, sa stérilité peut étre compromise. Vérifier I'absence de
dommages avant utilisation. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Ne pas trop serrer les connexions rigides. Ce dispositif est prévu
exclusivement a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. Eliminer ce dispositif conformément aux procédures en vigueur dans votre
établissement hospitalier pour les matiéres contaminées.

Précautions

La législation fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif qu'a un médecin ou sur ordre d'un médecin. Respecter tous les
avertissements et toutes les précautions supplémentaires figurant dans le mode d'emploi qui suit. L'utilisation de ce produit exige la mise
en ceuvre de techniques chirurgicales stériles appropriées. Ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin qualifié dans le domaine des
interventions angiographiques. Lors de la perfusion d'un produit de contraste, il convient d'utiliser des techniques qui permettent d'éviter
les emboles dus a I'air ou a un thrombus.

Mode d'emploi

La procédure suivante n'est fournie qu'a titre informatif. Les interventions et techniques chirurgicales appropriées se dérouleront

nécessairement sous la responsabilité du professionnel médical. Chaque médecin déterminera I'utilisation appropriée de ce dispositif en se

reportant a sa formation médicale et au type d'intervention chirurgicale pratiquée.
Chargez I'injecteur de produit de contraste LeverEdge avec du produit de contraste en utilisant une technique de chargement par
seringue.

2. Purgez le systeme de toutes ses bulles dair en placant la pointe du dispositif vers le haut et en appuyant sur la poignée afin d’expulser
lair.

3. Fixezle systéme d’administration.

4. Appuyez surla poignée tout en observant I'image angiographique.

5. Siune quantité plusimportante de produit de contraste s'avére nécessaire, appuyez plus fort jusqu'a ce que la poignée arrive en butée
au bout de sa course.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif
reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection,
voire de déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou
de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant été concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient
compte d’un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité
Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas 'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme
prévuouss'il a provoqué un événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux
réglementations locales.
Si de gravesincidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et
I'autorité compétente du pays ol s se trouvent.
(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogeéne. Aucune exigence particuliére en
matiére d'élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage :
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d*éthanol ou disopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) al'oxyde déthylene.

3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant 'emballage.



Emballage
Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de
I'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent
traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable de contenir le produit sans que
ce dernier ne puisse perforer l'emballage dans des conditions de transport normales.

2. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur
primaire doit étre apposée sur I'emballage secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.

3. Unsymbole représentant un risque biologique selon la norme 1S 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et
secondaire des dispositifs jetables a usage unique nettoyés et décontaminés.

4. Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit étre une hoite en
carton rigide. Le conteneur d'expédition extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre les
conteneurs secondaire et extérieur.

5. Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
6. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :
LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Remarques : Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés & la fabrication de ce dispositif. Sauf indications contraires dans
ce document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES,
DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE
SOITEN VERTU DE LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA QUALITE MARCHANDE
OU L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositifa un
traitement particulier, laissant a I'acheteur la seule responsabilité de la déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage
abusif, toute mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours
pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre
Vascular), aprés retour par l'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL,
DIRECT OU INDIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA
PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE
DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR DEVAIT ETRE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE
PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS
DETIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ce mode d’emploi pour information de I'utilisateur. Si
vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, |'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des
informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Iniettore di mezzo di contrasto LeverEdge®
Istruzioni per ['uso - Italiano
Numeri di catalogo 4100-00

Descrizione
Siringa da 35 cc con Luer Lock IS0 594 femmina

Indicazioni per I'uso
L'iniettore del mezzo di contrasto LeverEdge® pud essere usato per irrorare mezzi
di contrasto nei vasi durante le procedure angiografiche.

Controindicazioni
L'iniettore del mezzo di contrasto LeverEdge & stato progettato per essere venduto
e usato solo per gli usi indicati.

Avvertenze

Leggere attentamente le istruzioni. Questo dispositivo deve essere preparato e usato solo dal personale medico responsabile della
procedura. Utilizzare tecniche asettiche per collegare i tubi. | componenti sono sterili e non pirogenici solo se la confezione & chiusa
eintegra. Ispezionare sempre la confezione prima di aprirla. Se la confezione & danneggiata, la sterilita puo essere compromessa.
Verificare sempre che il dispositivo non sia danneggiato prima di usarlo. Non usare il dispositivo in presenza di danni visibili. Non serrare
eccessivamente le connessioni rigide. Il dispositivo € esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare. Smaltire il dispositivo in
conformita con le procedure ospedaliere relative al materiale infetto.

Indicazioni di attenzione

Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo solo dietro prescrizione medica. Osservare tutte le
avvertenze e le indicazioni di attenzione supplementari riportate nelle istruzioni per I'uso. Il prodotto richiede I'uso di una tecnica
chirurgica sterile. Il prodotto puo essere usato solo da personale medico esperto nelle procedure angiografiche. Durante I'infusione di
mezzi di contrasto, adottare tutte le tecniche appropriate per evitare I'embolizzazione di aria e trombi.

Istruzioni per l'uso

La procedura descritta di sequito & puramente indicativa. La responsabilita della scelta delle procedure e delle tecniche chirurgiche
spetta unicamente al personale medico. Ciascun medico dovra determinare |'uso corretto del dispositivo in base alle proprie conoscenze,
esperienze e al tipo di procedura chirurgica impiegata.

1. Caricare I'iniettore di mezzo di contrasto LeverEdge con il mezzo di contrasto tramite una siringa.

2. Rimuovere le bolle d'aria dal sistema puntando il dispositivo verso I'alto e premendo I'impugnatura per espellere I'aria.
3. Collegare I'iniettore al sistema di erogazione.

4. Spingere impugnatura verso il basso osservando I'immagine angiografica.

5. Perirrorare una maggiore quantita di mezzo di contrasto, spingere 'impugnatura con forza fino al limite inferiore.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo é soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del
dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento
e laristerilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato
esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso @ monouso.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del
dispositivo non sono quelle previste o seil dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma
smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, |'utente é tenuto a notificarli sia a LeMaitre
Vascular che all'autorita competente del paese ove risiede.
[ prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali
perlo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:
a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/l), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni

2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene

3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione
dellambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la
capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezionamento primario sia in grado di
conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.
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2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dellimballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario
deve essere etichettato con I'elenco dei materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di
pulizia utilizzati.

3. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere
etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma 1S0 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati allinterno di un ulteriore imballaggio esterno
costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione pill esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura
sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pitl esterne.

5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.
6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Se non diversamente indicato
nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR,
INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA
GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE,
SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO
OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo per trattamenti specifici e
delega tale responsabilita all'utente stesso. La presente garanzia limitata non si applica in caso di usi errati o impropri o conservazione
inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia
limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre) a condizione che il dispositivo venga
restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI
OESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA,
CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (1.000 USD), ANCHE NEL CASO IN CUI
LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO
ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo
informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre
Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.



Inyector de contraste LeverEdge®
Instrucciones de uso - Espafiol
Nimero de catdlogo 4100-00

STERILE

Descripcion

Jeringa de 35 cc con cierre Luer hembra IS0 594.

Indicaciones de uso

Elinyector de contraste LeverEdge® estd indicado para perfundir medios de
contraste en los vasos para procedimientos angiogréficos.

Contraindicaciones
Elinyector de contraste LeverEdge no estd disefiado, a la venta niindicado para
otros usos que no sean los especificados aqui.

Advertencias

Lea detenidamente las instrucciones. El médico encargado es el tinico responsable de la instalacién y uso de este dispositivo. Siga técnicas
asépticas al conectar todos los tubos. El contenido del paquete cerrado y sin dafios es estéril y no pirogénico. Inspeccione el embalaje
antes de abrirlo. Si estd dafiado, es posible que la esterilidad se vea afectada. Compruebe si el dispositivo presenta dafios antes de
utilizarlo. Siestd daiado, no lo utilice. No apriete en exceso las conexiones rigidas. Este dispositivo estd indicado para un solo uso. No
debe volver a esterilizarse ni reutilizarse. Deseche este dispositivo de acuerdo con el protocolo del hospital para material contaminado.

Precauciones

La ley federal (EE.UU.) restringe este dispositivo para la venta para o por orden de un médico. Respete todas las advertencias y
precauciones adicionales que se indican en las siguientes instrucciones de uso. Es necesario sequir una técnica quirirgica estéril adecuada
para utilizar este producto. Unicamente un médico cualificado en procedimientos angiograficos puede utilizar este producto. Alinfundir
medios de contraste, deben sequirse técnicas para evitar la embolizacién de aire o de trombo.

Instrucciones de uso

El siguiente procedimiento slo se suministra a efectos informativos. Las técnicas y procedimientos quirdrgicos apropiados son
necesariamente responsabilidad del profesional médico. Cada médico debe determinar el uso apropiado de este dispositivo en funcién de
suformacion y experiencia médicas y del tipo de procedimiento quirdrgico empleado.

1. Cargue el inyector de contraste LeverEdge con medio de contraste mediante la técnica de carga de jeringas.

2. Elimine todas las burbujas del sistema; para ello, apunte el dispositivo hacia arriba y presione la palanca para expulsarlas.
3. Conecte el sistema de distribucion.

4. Presione la palanca hacia abajo mientras observa laimagen angiogréfica.

5. Siesnecesario utilizar més contraste, empuje con mds fuerza hasta que la palanca haya bajado completamente.

Reesterilizacion/reutilizacion
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un
dispositivo reprocesado. La reutilizacién del dispositivo puede producir contaminacién cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las
caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que
tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida ttil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.
Manipulacién y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. Noimplantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha
causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vasculary ala
autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales
evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o
b) Solucién de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacion debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas oxido de etileno
3. Debesecarlos dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno
0 exposicion a los que manipulen dichos envases durante el transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel
o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar el paquete en condiciones normales
de transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con
una lista detallada del contenido del receptdculo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.
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3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados
con un simbolo de peligro bioldgico IS0 7000-0659.

4. A continuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja
defibrarigida. El contenedor de envio externo debe disponer de suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier
movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5. Nose requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avisos legales: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se indique expresamente

en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL'Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR,
INC,, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA
GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO
SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN
CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo
para cualquier tratamiento en concreto, de modo que la resolucién serd responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia
limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una tercera parte,
niasi por no conservarlo de la forma apropiada. La tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion
de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.
EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO
O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CONRESPECTOAESTE
DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA
DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR,
INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, NO OBSTANTE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE
CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacion del usuario. En caso de que
hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre
Vascular para comprobar si hay disponible mds informacién sobre el producto.

n



Injector de Contraste LeverEdge®
Instrugdes de Utilizacdo - Portugués
Nimero de catdlogo 4100-00

STERILE

Descri¢ao

Seringa de 35 ml com conector luer lock fémea 1S0 594.

Indicacao de Utilizagao

0 Injector de contraste LeverEdge® destina-se a utilizacao na perfusao de meios de
contraste nos vasos em procedimentos angiograficos.

Contra-indicacao

0 Injector de Contraste LeverEdge foi concebido, comercializado e destinado a
utilizago exclusivamente conforme indicado.

Avisos

Leia cuidadosamente as instrucdes. A configuracéo e utilizacao deste dispositivo sao da inteira responsabilidade do médico assistente.
Utilize uma técnica asséptica nas ligacdes das tubagens.

0 contetido das embalagens fechadas, que ndo apresentem sinais de danos, estard esterilizado e apirogénico. Inspeccione a embalagem
antes de abrir. Se esta apresenta sinais de danos significa que a esterilidade poderd estar comprometida. Antes de utilizar, inspeccione
aembalagem para verificar a existéncia de eventuais danos. Se estiver danificada, nao utilize. Nao aperte excessivamente as ligagoes
rigidas. 0 dispositivo destina-se a uma tnica utilizacao. Nao reesterilize nem reutilize o produto. Descarte o dispositivo de acordo com os
procedimentos hospitalares relativos a material contaminado.

Cuidados

Aleifederal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicacdo destes. Tenha em atengdo todos os avisos e cuidados
adicionais contidos nas seguintes instrucdes de utilizacao. A utilizacao deste produto implica a aplicagdo de uma técnica cirdrgica estéril
adequada. 0 produto s6 deverd ser utilizado por um médico com formagao e experiéncia em procedimentos angiograficos. Na infusao de
meios de contraste deverao ser utilizadas técnicas que permitam evitar embolizagao gasosa ou tromboembolismo.

Instrugdes de Utilizacao
0seguinte procedimento serve apenas para fins informativos. As técnicas e procedimentos cirdrgicos adequados sdo necessariamente da
responsabilidade do profissional médico. Cada médico terd de determinar a utilizacdo adequada deste dispositivo, com base na respectiva
formagao e experiéncia e no tipo de procedimento cirtrgico aplicado.

Carregue o Injector de Contraste LeverEdge com o meio de contraste utilizando a técnica de carregamento em seringa.

2. Purgue o sistema de todas as bolhas de ar, apontando o dispositivo para cima e premindo o émbolo para expelir as bolhas.
3. Ligue o sistema de aplicacao.

4. Prima o émbolo, observando simultaneamente aimagem angiografica.

5. Caso seja necessario aplicar mais contraste, pressione 0 émbolo até ao fim.

Reesterilizagao/Reutilizagao
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e
esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode conduzir a contaminagdo cruzada, infeccao ou morte do
paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao,
uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa tnica utilizacao.
Manuseamento e Eliminagao Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartdvel para uma tnica utilizagao. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho
do dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo ndo deve ser
devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizaao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade
competente do pais onde o utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos
especiais de eliminacdo. Consulte os requlamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagdo apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emseguida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gds de 6xido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.
Embalagem:
1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacéo do
ambiente ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes
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de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primaria deve ser capaz de acomodar o produto sem
que haja perfuracdo da embalagem em condi¢des normais de transporte.

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secunddria estanque. A embalagem secundaria
deve ser etiquetada com uma lista discriminada do contetido da embalagem primdria. Os métodos de limpeza devem ser
detalhados, se possivel.

3. Aembalagem priméria e a embalagem secundéria de dispositivos descartéveis para uma tnica utilizagao limpos e
descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco biolégico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve seruma
caixa de placa de fibrarigida. A embalagem exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o
movimento entre a embalagem secunddria e a embalagem exterior.

5. Naosao necessarios documentos de transporte e marcagao do contetido para a embalagem exterior.
6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
Aatengéo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Informagdes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparagao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoével no fabrico deste dispositivo. Salvo especificagao explicita no presente
documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS
FILIAIS E RESPECTIVOS EMPREGADOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS
EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITICO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAQ OU ADEOUA(AO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO
PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELAGAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular ndo faz qualquer declaracdo relativamente a
adequacao do dispositivo a qualquer tratamento particular em que seja utilizado, sendo esta determinacao da exclusiva responsabilidade
do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplica a situagdes de utilizacao abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste
dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a Ginica forma de reparacao
consiste na substituicao, ou reembolso do preco de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugao do
dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS,
CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA

LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE
RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES
($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE
0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR
PARTE DE TERCEIROS.

Apdgina de verso destas Instrucdes de Utilizacao inclui a indicado da respectiva data de revisao ou de emissdo, para informacao do
utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera contactara
LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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LeverEdge® kontrastmiddelinjektor
Brugervejledning — dansk
Katalognumrene 4100-00

Beskrivelse
35 ml sprgjte med IS0 594 hun-luerlock.

Indikationer
LeverEdge® kontrastmiddelinjektor er indiceret til brug i forbindelse med injektion
af kontrastmidler i karrene, nar der udfores angiografiske indgreb.

Kontraindikationer
LeverEdge kontrastmiddelinjektor er konstrueret til, saelges kun og er kun
beregnet til det angivne formal.

Advarsler

Las instruktionerne omhyggeligt. Den behandlende laege er alene ansvarlig for opsatning og brug af dette udstyr. Benyt en aseptisk
teknik ved alle slangeforbindelser. Injektoren er steril og ikke-pyrogen, nar emballagen er udbnet og intakt. Undersag emballagen,
inden du abner den. Hvis emballagen er beskadiget, kan steriliteten vaere kompromitteret. Underseg udstyret for beskadigelser
forbrug. Injektoren mad ikke bruges, hvis den er beskadiget. Besvarlige forbindelser mé ikke strammes for hardt. Injektoren er kun
beregnet til engangsbrug. Injektoren ma ikke resteriliseres eller genbruges. Injektoren skal kasseres ifalge to hospitalets procedurer for
kontamineret materiale.

Advarsler

Ifolge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges til leger eller efter dennes anvisning. De beskrevne advarsler og forholdsregler
i det folgende skal ngje folges. Det er nodvendigt at falge en korrekt, aseptisk kirurgisk teknik ved brug af dette produkt. Produktet ma
kun benyttes af en lege, som er uddannet i angiografiske procedurer. Nér kontrastmidlerne infunderes, skal teknikker til undgdelse af
luft- eller trombo-embolisk falges.

Brugsanvisning

Folgende procedure er kun til referencebrug. Korrekte krirurgiske procedurer og teknikker er ngdvendigvis l2gens ansvar. Den enkelte
leege skal bestemme den korrekte brug af dette udstyr pé basis af vedkommendes uddannelse og erfaring og den anvendte type
kirurgiske indgreb.

1. Fyld LeverEdge kontrastmiddelinjektor med kontrastmiddel ved hjzlp af almindelig p&fyldningsteknik.

2. Fjernalle luftbobler ved at pege injektoren opad og trykke pa handtaget.

3. Fastger den pa indferingssystemet.

4. Tryk ned pa handtaget, samtidig med at det angiografiske billede overvages.

5. Hvis der er behov for mere kontrastmateriale, skal du skubbe hérdere, indtil handtaget nar bunden.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangshrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs
renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets
egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og testet til
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Sikker handtering og bortskaffelse

Dette udstyr er til engangsbrug. M ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er
knyttet til en bivirkning. | andre situationer bor udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opstd alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre
Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller
sygdomsfremkaldende. Der eringen sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Renggring:

1. Udstyr, som det skonnes nodvendigt at returnere, skal renggres p en af folgende mader:

a) Natriumhypochloritoplesning (500-600 mg/1), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfolgende ultralydshehandling

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:

a) 70% oplosninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage:

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller
eksponering af de personer, der handterer sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge eller
skaere hud eller emballage, skal den primare emballage vaere i stand til at holde produktet uden at punktere emballagen
under normale transportforhold.

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtaet sekundaer emballage. Den sekundzere emballage skal markes
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med en detaljeret liste over indholdet i den primaere beholder. Rengaringsmetoder bor om muligt beskrives nermere.

3. Bade primer og sekundar emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere market med et 150 7000-
0659 Biohazard-symbol.

4. Primar og sekundar emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre
forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt stoddaempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de
sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesheholder er ikke nodvendig.
6. Pakker, der erklargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Meddelelser: Begraenset produktgaranti og begranset erstatning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgér udtrykkeligt
heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., 0G DETS
ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF
LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL
BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremszetter ingen erklzering med hensyn til egnethed til
nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene koberens ansvar. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfeelde
af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den
eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen
for enheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa
udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING

FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PANALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL
LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEOR,
DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SK/ARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE
ETTUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G
UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER
G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er get
fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om
der er kommet yderligere produktinformationer.
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LeverEdge® kontrastmedelinjektor
Bruksanvisning — Svenska
Katalognummer 4100-00

Beskrivning
35 cl spruta med IS0 594 luer lock-hona.

Indikationer
LeverEdge® kontrastmedelinjektor dr avsedd att anvéndas for att injicera
kontrastmedel i kdrlen vid angiografier.

Kontraindikationer
LeverEdge kontrastmedelinjektor &r inte konstruerad, saljs inte och dr inte avsedd
foranvandning utom till det som indikeras.

Varningar

Lds anvisningarna noga. Behandlande kliniker bar hela ansvaret for installning och anvandning av denna anordning. Folj aseptiska
rutiner vid all anslutning av slangar. Innehalleti o6ppnad, oskadd forpackning ar sterilt och icke-pyrogent. Undersok forpackningen
innan den dppnas. Om den &r skadad kan steriliteten dventyras. Undersok om det finns skador fore anvéndning. Anvénd inte om
den &r skadad. Dra inte at styva anslutningar for hért. Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk. Farinte omsteriliseras eller
ateranvandas. Kassera denna anordning i enlighet med sjukhusets rutiner for kontaminerat material.

Forsiktighetsatgarder

Amerikansk lag (USA) medger endast forsaljning av denna anordning av lékare eller via order fran en lakare. Fdlj alla varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i foljande bruksanvisning. Lampliga sterila kirurgiska rutiner krévs vid anvandning av denna produkt.
Produkten far bara anvéndas av ldkare med behdrighet inom angiografiska forfaranden. Vid infundering av kontrastmedel bor rutiner for
att undvika luft eller trombemboli foljas.

Bruksanvisning

Faljande procedur &r endast i informationssyfte. Limpliga kirurgiska procedurer och rutiner & med nédvéandighet den medicinska
yrkesutovarens ansvar. Varje kliniker maste avgara den lampliga anvandningen av denna anordning pa grundval av sin medicinska
utbildning och erfarenhet och den typ av kirurgiska procedur som ska utforas.

1. Anvénd sprutladdningsteknik vid laddning av LeverEdge kontrastmedelinjektor med kontrastmedel.

2. Tom systemet pad luftbubblor genom att peka anordningen uppat och trycka pd handtaget for att tomma.
3. Ansluttill tillforselsystemet.

4. Tryck ned pa handtaget medan du kontrollerar den angiografiska bilden.

5. Om mer kontrastmedel krévs, tryck hardare tills handtaget inte gér att trycka langre.

Omsterilisering/ateranvandning

Den har enheten dr endast avsedd for engangshruk. Fér inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet
for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall.
Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och
testats for engangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engangsbruk.

Saker hantering och kassering
Denna enhet r en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvénda enheten dd enheten inte har fungerat
som avsetts eller relateras till en biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och
behdrig myndighetilandet dér anvéindaren befinner sig.
Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pa
kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.
Rengdring:
1. Enheter som maste dterldmnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500—600 mg/I)
b) Peréttiksyralosning med efterféljande ultraljudsbehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder,
fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter som kan penetrera eller skéra hud
eller farpackningsmaterial maste den priméra forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala
transportforhallanden.

2. Denforseglade primdra behéllaren méste placerasi en vattentét sekundér forpackning. Den sekundéra forpackningen ska
markas med en specificerad lista dver innehallet i primérbehallaren. Rengdringsmetoderna bér anges om méjligt.
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3. Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska
mérkas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primar och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv [ada av fiberskiva.
Den yttre fraktbehdllaren maste vara forsedd med tillrdckligt mycket dimpande material for att forhindra rorelse mellan
sekundar och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehallsmarkning for den yttre fraktbehdllaren dr inte nodvandigt.
6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Meddelanden: Begransad produktgaranti och erséttning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den hér enheten. Forutom det som uttryckligen
anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS
FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE,
MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL)

OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser angdende lamplighet for ndgon speciell behandling
dar denna anordning anvénds, utan detta dr helt och héllet koparens ansvar att avgdra. Den begransade garantin géller inte i man

av missbruk eller oriktig anvandning eller underltenhet att korrekt forvara denna anordning av kiparen eller tredje part. Den enda
ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for, denna anordning (enligt
LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat anordningen till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphér att gélla vid denna
anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, SARSKILD,
FOLID-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE
DENNA ANORDNING OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT,
UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR

HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SRDAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA
BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren.
Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvéndaren kontakta LeMaitre
Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.

17



LeverEdge®-contrastmiddelinjector
Gebruiksaanwijzing - Nederlands
Catalogusnummer 4100-00

Beschrijving
35 ml-spuit met vrouwelijke luer-lock conform S0 594.

Indicatie voor het gebruik
De LeverEdge®-contrastmiddelinjector is bestemd voor het perfuseren van
contrastvloeistoffen in de vaten ten behoeve van angiografische procedures.

Contra-indicatie:
de LeverEdge-contrastmiddelinjector is niet ontworpen, in de handel of bestemd voor
een ander gebruik dan vermeld.

Waarschuwingen

Lees deinstructies zorgvuldig door. De aanwezige clinicus s exclusief verantwoordelijk voor de instelling en het gebruik van dit hulpmiddel. Neem
een aseptische methode in acht bij het maken van alle slangaansluitingen. De inhoud van een ongeopende, onbeschadigde verpakking s steriel
en pyrogeenvrij. Inspecteer de verpakking voordat u deze opent. Indien deze is beschadigd, kan de steriliteit doorbroken zijn. Inspecteer voér het
gebruik op schade. Bij schade niet gebruiken. Draai de stijve aansluitingen niet te strak aan. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Voer dit hulpmiddel af volgens het ziekenhuisprotocol voor verontreinigd materiaal.

Aandachtspunten

In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts door of op voorschrift van een arts worden verkocht. Houd u aan alle aanvullende
waarschuwingen en aandachtspunten in de onderstaande gebruiksinstructies. Bij het gebruik van dit product moet een correctie steriele
operatiemethode worden toegepast. Het product mag uitsluitend worden gebruikt door een arts die bevoegd s tot het verrichten van
angiografische procedures. Bij de infusie van contrastvloeistof moeten technieken worden gebruikt waardoor lucht- en trombusembolisatie
worden voorkomen.

Gebruiksinstructies

De onderstaande procedure dient slechts ter informatie. Het volgen van correcte operatieprocedures en -technieken is noodzakelijkerwijs de

verantwoordelijkheid van de medicus. Elke clinicus moet op basis van zijn of haar medische kennis en ervaring, en aan de hand van de uit te voeren

chirurgische ingreep, bepalen hoe dit hulpmiddel moet worden gebruikt.

1. Vul de LeverEdge-contrastmiddelinjector met contrastmiddel met behulp van een spuit.

2. Verwijderalle luchtbellen uit het systeem door het hulpmiddel omhoog te richten en de hendel in te drukken, zodat de lucht eruit wordt
gedrukt.

3. Bevestigaan het toedieningssysteem.

4. Druk de hendel in terwijl u naar het angiografische beeld kijkt.

5. Alsermeer contrastmiddel nodig is, drukt u harder, tot de hendel het einde van het bewegingstraject bereikt.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden
gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie
of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is
ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.

Veilige bediening en afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel
niet volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden
teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.
Alszich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de
bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale
voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van
de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor
hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn het product
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te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire
verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten
zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
moeten worden voorzien van een 1S0 7000-0659 biorisicolabel.

4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige
vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om
beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.

5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Kennisgevingen: beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzijin dit document uitdrukkelijk anders

is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., MET DIT BEDRLF
GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS
EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre
Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de de geschiktheid voor enigerlei bepaalde behandeling waarvoor dit hulpmiddel
wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust geheel onder de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op
eventueel misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of een
derde betrokkene. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding
van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze
garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELLIKE
OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELIJKHEID VAN
LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE
AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS,
DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (5 1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN
DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming door de gebruiker s op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken,
moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of erinmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.

19



Eyxvtiic oklaypa@ikol pécou LeverEdge®
00nyiec xpriong - EMnvikd
ApBpoi katahdyou 4100-00

Neprypagn
Z0ptyya 35 cc pe Bnhuko ouvdeopo luer katd 150 594.

‘Ever§n xpriong
0 eyxutAc oKlaypagikoL péoou LeverEdge® mpoopiletatyta xprion otnv éyxuon
OKIAYPaQIKWY PECWV 0Ta ayyeia yia ayyeloypagikée Sladikaoieg.

Avtévdailn
0 eyyuTi¢ oKlaypagikou péoou LeverEdge éxet oxediaotei, mwheital f mpoopiletat
yla xpnon povo omwe umodelkvUeTal.

Mposidomouioeig

MaPdote Tic 00nyie¢ mpooekTikd. O k\viKOC xpraTng mou ekteei T e&étaon eivat e€ ohokhijpou umebBuvog yia T puBpten kat xprion
auTii¢ TG ouokeuc. Tnpeite donmTn TeXVIKN 0 ONEC TIC GUVSE0EIC OwARVwOnG. TameplexoHEVa TG PN avolypévng, GBIKTNG OUOKEVaTiag
eivat unoompwuévu Kal {n TupeToyova. Emezmpnurz N ouokevaoia mpv amé To dvotypa. Edv éxetumoatei {nud, n unooreipwon unopzi
vaéerempeaotei. EmBewprote yia onpeia (nuiag mpw amd t xprion. Edv evtonioete onpieia {njudg, unv pnotponiouoete to mpoidv. Mn
ogiyyete unepBoMikd TiC akamtec ouvdEoec. Aut n suokevn ivat oxzélaouzvn Y1 pia povo xprion. Mnv Ty enavanooTelp@vete f iy
enavaypnotponoleite. AmoppiyTe aUTA T GUOKELT GOPQWVA e TN Slad Tou JEiov yia poAuapévo uNIKo.

LUGTAGEL TTPOTOYIG

H opoomovdiakn vopoBeoia (H.M.A.) meptopiCet tnv mwAnon avtri Tng Guakeuric povo oe 1atpd i kat' eviohiv latpod. Tnpeite 6Aeq Tig
TpOoBeTEC MPoEIGOMOINTELC Kat GUGTAELS TPOOXTC TOU TIEPLEXOVTAL 0TIC akOAoUBEC 0dnyieg Xpriang. H owaTi yeipoupyiki TeVIKR
€ivat amapaitnTn yla n xpnon avtou Tov mpoidvtog. To mpoiov mpoopileTat yia Xprion Hovo amo 1aTpo EIGIKEVIEVO OE AYYEIOYPAPIKES
Sladikaoiec. Katatny éyxuon okiaypa@ikwy péowy, mpémetva akohovBolval texvikég yia Tnv amouyn epBoliic aépa  Opoppov.

03nyiec xprong

H QKO)\OUGT] Sladikacia npoopn(sml uovo yla oxonou( n)\npocpopnonc 01 6WOTEC YELPOUPYIKEC 61061K00l£< Kal TEYVIKEC amoTeholv
unapunnm)c euBovn Tou la'[pOU Kade KMVlKoc XpRoTng mpémetva npooéloploa mv Kum)\)\n)\n Xpnon QUTAG TG GUOKEVAC pe Béon T
aTPIKI} €KMaiSEON Kat WELpia Tov Kat Tov THo TG Ypnoly HEVNC XELPOUPYIKITC

1. 0opTOOTE TOV EYXUTH OKIAYPAPIKOU péaou LeverEdge pe akiaypa@iko péoo xpnotpomolevTag TEXVIKI popTwong avpryyac.

. Agaipéote ONeC TIC Quoahibec aépa amd To GUGTN(A, OTPEPOVTAC TN GUGKEUT PO Ta emavew Kat méovtag T Aapn yia va e§wbrjoete.
. LuvdéoTe 6T0 GUOTNHA XOPRYNONG.

. MiéCete mpog Ta kaTw Tn Aapr eve) mapakohouBeite Ty ayyeloypagiki elkova.

. Edvypeidletat emmhéov okiaypagikd péoo, méote eviovotepa péxptn Aapn va pBaoet oo Téppatng Sladpopnc Tng.

teipwon/EnavarapBavopevn yprion

Avtin auoxsun npoopl(sralvla ula Hévo xprion. Mnv emavaypnotuomoleite, enavenetepydleote i enavanootelp@vete. H kabapiotta kat
1) 0TEWPOTITA TG EMavenegepyaopévng ouokeunc dev pmopei va dtaopaMiotei. H emavaypnotpomoinon tng ¢ umopei va odnynoet

o€ ueraéoon uo)\uvozwv petal aobevav, hoipwén, i U Bdvato Tov acBevouc. Ta xapaktnploTika anoéoonc NG GUOKEVNC pmopei va
snnpsaomuv aApVNTIKA AOYW TNG enavsne&pvaomc ] znuvanoorzlpwonc, dedopévou 0TI N GUOKEVR OXEDIATTNKE Kal SOKIPAOTNKE POVO yia
ula xprion. H didpkela {wni¢ T¢ ouokevng Paoietar o€ pia xprion povo.

‘n,. plop 0 Kat amoppupn
H ouakeun auri) elvat o avahwotn ouokev g ypriang. Miv v epgutedete. Emotpéyte  xpnotuonotnyévy ouokeui jovov dtav n anéBoon
NG ouokevri¢ dev eival n mpoPhemopevn i v n cuokevn oyetiCetat pe avemBupnTo UPBAv. Tic AMEC MEPITTWOELC, N GUOKEUN dev mpémelva
EMOTPEPETal, alNd va anoppinTeTal GUPPWVA e TOUC TOMKOUS KAVOVIOHOUC.
Edv mpok0Wouv 6oBapd LaTpikd mepLoTaTIKA KaTd T S1dpKeLa Xpriong auTol Tou laTpoTEXVONOYIKOU IpOTdvTOG, 0t XpROTES MPEEL va e1domolcouy
1000 T LeMaitre Vascular oo ka1 v appodia apyr T ywpac 6mou Bpioketal o xproTng.
Tompoidv autd dev mepiéyel ayunpd avtikeipeva, papéa pétalha padioiootoma kat Sev eivar hotpwdeg 1y maBoyovo. Aev umapyouv eppaveic e1dikég

m v s W

anattiogic 00ov agopd TV amoppiyn. LupBouleuTeite Toug Tomkolg Hodg yta va enalnBeboeTe T 6waTH amdppiyn
KaBapiopog:
1. 010UOKEVEC YIa TIC OMOiEC 1) €MOTPo@N Bewpeital amapaitntn mpémet va kabapiCovtal xpnotponolvTac pia amd Tig
Tapakdtw peBodou:

a) Aidhupa umoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/1), i
B) Adhupa umepodikol o&éog pe emakoAoun emeSepyaoia pe umeprixoug
2. X OUVEXELd, 0L GUOKEVEC TPEMeL va amoAupaivovTal pe pia amd Tic 0o mapakdtw peBodou:
a) 70% didhvpa atbavohng  toompomavoAng yia eENax10To Xpoviko S1aoTnHa 3 wpwv, i
B) Aépto o&eidio Tou atbuleviou
3. 01ouoKevéq pEmel va €X0UV OTEYVWOEL TANPWG TIPLV A6 TN GUOKEVAOiA.
LuoKevacia:
1. OtkaBapiopévec ouokevég mpémet va o@payifovral Kat va cuokevd{ovrar pe Tpomo mou ehayloTomolei 1o evdeydpevo
Bpavong, pohvvong Tov mepialhovtog i ékBeon aTa dtopa mou XelpiovTal AUTEC TIC GUOKEVATiag Kata T petagopa. Na
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GUOKEVEC IKAVEC Va SLaTPUTTOOULY 1} va KOOV To €pHa 1} TO UNIKO GUGKEVATiag, N TPWTEVOVGA OUOKEVAGia MpémeL va ival
1Kavr va dlatnpei 1o mpoiov, ywpic va mpokUmTel S1dTpnon TG GUOKEVATiac UG KavovikéG GUVORKeS HETaPopas.

2. 00@paylopévog mpwTelwY MEPIEKTNG MPEMeL va TomoBeTeital eviog udatooteyolc devtepebouaag suokevaaiag. H
SEUTEPEVOVOA OUOKEVATTa TPEMEL VA PEPEL EMOMUAVON e Pia avaNvTIK NioTa TOU TIEPLEXOPEVOU TOU TPWTELOVTOC Soeiov.
Edv eivat epikto, Ba mpémetva avapépovTat Aemtopepwg kat ot pédodot Kaeupmuot)

3. Tooon npwxeuouoa 000 Kat n 6eutepeuouoa GUOKEVAOia IOV TIEPIEXEL KaBAPIOpEVE Kal amoAPaopéVe avaADOIHES
GUOKEVEC utac xprione Ba mpémet va épouv emarjpavon e To 60pBoho Broloykod kivéuvou IS0 7000-0659.

4. Hmpwtevouoa kai §euTepelOUOA CUOKEVATIA TPEMEL, OTN OUVEXELD, Va GUOKEUAOTOUV EVTOG ¢ EEWTEPIKNC GUOKELAOA,
1) omoia mpémel va gival éva akapmto KIBWTI0 amd vooavida. 0 e§wTepikdg mepIekTnG amoaTolg mpémet va dlabétel emapkég
anooBeoTiko UNIKO 0OTe va amoTpémeTal i kivnon petadl Tou SeutepelovTog Kal Tou e§wTEPIKOD TIEPIEKTN.

5. Devamaiteital xapti amooToi Kal EMONPAven mePLEXOHEVOU Yia TOV ESWTEPIKO MEPIEKTN AMOOTONNC.
6. Mmopeite va 0TEAVETE Ta TAKETA MOV ETOIUATTKAV HE TOV Mapamdvw Tpomo aTny € SiebBuvon:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Avakovaoeig: Meplopiopévn yyonon mpoiovtog, mePLopIGPOC HETPWV AMOKATAGTAGTC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtat 611 éxet SoBei n ebhoyn ppovTida katd TV kataokevr) autol Tou MPoTovToG. EKTOC amo Tig mepmTaoEl
Tou avapépovtal pntd ato mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (ONQX XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX
TYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEL THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, STEAEXH, AIEYOYNTES,
AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQNOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH ETTYHZH ZE EXEZH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITEAYTH
MPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAL EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA EPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON
ZIQMHPQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A ZYTKEKPIMENO XKOMO) KAl METO [TAPON AMOMOIEITAI KAGE
TETOIAEITYHZH. H LeMaitre Vascular 6ev nupz’xel kapia SiAwon oxeTIKd pe Ty kataAnAdTnTa yla onom&r’morz GUYKEKPIUEVD Gepaneia
0TV 00i0 XPNOIHOTIOIEITALN OUOKEH], 0 0Toiog PoaBIopIopdg amoTeNel amokAeloTiki] euBivn Tou ayopacTh. Auth n mieptoptapévn
€yyonon dev epapyéletat 1o faBud omotaodimote kakopeTayeiplong A KAKAC prong, i i 0WETAC POAGENC AUTHE TG OUOKEVIiG a6 Tov
ayopaoTij j omotovdimote tpito. H pévn amokatdotaon yianapdBaon avtiic e meptopiopevn eyyonang Ba eivat n aviikatdotaon fi n
EMOTPOP TNG TIUAC AYOPAC VI TN GUYKEKPIPEVT OUOKELN (KaT' zonvn ¢ LeMaitre Vascular povo) petd amd ematpo@rn Tg GUOKEURG
otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon Ba teppatiotei kata Ty npepopnvia Mng te 6uokeunc.

YEKAMIATIEPINTOXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA OTIOIAAHNOTE AMEXH, EMMEXH, TAPENOMENH, EIAIKH, MOINIKH

‘H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQZH H LYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE ZXEZH ME AYTO TO MIPOION,

ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN TPOKYMTEI, YN0 OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YN0 MOPOH LYMBAZHE, AAIKHMATOZ,
AYZTHPHZ EYOYNHZ H AIADOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.M.A.), ANEAPTHTQX AMNO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI T1A THN MIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI TAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKONOY
OMOIAZAHNOTE AMOKATAZTAZHE. AYTOI Ol MEPIOPIZMOI IZXYOYN T1A OMOIEXAHMOTE AZIQZEIZ TPITON.

Mia nuepopnvia avabewpnong 1y ékdoong autev Twv odnyiwv mepapBavetat 6ty miow oehida avtav Twv 08Nyl XpRong yia tv
mAnpoopnon tou xpRaT. Edv éxouv mapéNBel eikoot Téaoepiq (24) priveg petadl auTic TG npeEpopnViag kat T Xprong Tou mpoidvog, o
XpRoTng mpémetva emkovwvioel pe Tnv LeMaitre Vascular yia va Siamotwoet edv umapyouvv Slabéopec mpooBetec minpogopie oxeTikd
L€ To TpOiov.
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"y LeMaitre:

VASCULAR

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781221-2266
Fax: 781 221-2223

LeMaitre Vascular GK

1F Kubodera Twin Tower Bldg.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0074, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

(Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

o [rer]

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

]

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

LeMaitre and LeverEdge are registered trademarks of LeMaitre Vascular, Inc.
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