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LeverEdge® Contrast Injector
Instructions for Use - English
(atalog numbers 4100-00, 4100-01

STERILE |EO

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 s 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. Press down on handle while watching angiographicimage.

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.

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
TO THIS 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.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. IN NO 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.
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, 4100-01

STERILE |EO

Beschreibung
35-ml-Spritze mit weiblichem Luer-Lock-Anschluss gemaf 1SO 594.

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

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

Warnhinweise

Lesen Sie die Anleitung sorgfaltig durch. Fiir die Einrichtung und Verwendung dieses Gerats ist allein der behandelnde Arzt
verantwortlich. Bei allen Verbindungsschlduchen sind aseptische Kautelen zu beachten. Der Inhalt ungedffneter und unbeschadigter
Verpackungen ist steril und nichtpyrogen. Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Offnen. Bei Beschadigung ist moglicherweise keine
Sterilitdt mehr gegeben. Priifen Sie vor Gebrauch, ob Anzeichen einer Beschadigung vorhanden sind. Liegt eine Beschddigung 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

GemadR 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 Gerats je nach Art des chirurgischen
Eingriffs basierend auf seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bestimmen.

1. LeverEdge-Kontrastmittelinjektor iiber Spritzenaufnahme mit Kontrastmittel fiillen.

2. Durch Aufrichten des Gerdts 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, starker 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 Sterilitat des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur
Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerats beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewdhrleistet, 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) IMZUSAMMENHANG 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 unsachgemaRer Verwendung
oder Lagerung dieses Produktes durch den K&ufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle eines Bruches dieser eingeschrankten
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 Kaufer 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 Verdffentlichungsdatum 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 zusatzliche Produktinformationen vorliegen.



Injecteur de produit de contraste LeverEdge®
Mode d'emploi - Francais
Numéros de référence 4100-00, 4100-01

STERILE |EO

Description
Seringue de 35 ccavec luer lock femelle IS0 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 conqu et n'est pas vendu ou
destiné a d'autres buts que celui pour lequel il est indiqué.

Avertissements

Lire attentivement les instructions. Le médecin traitant est seul responsable de la mise en place et de I'utilisation de ce dispositif. Le recours
aune technique aseptique s'impose pour toutes les connexions de tubulures. Le contenu d'un emballage non ouvert et non endommagé est
stérile etapyrogéne. 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.

1. Chargez I'injecteur de produit de contraste LeverEdge avec du produit de contraste en utilisant une technique de chargement par
seringue.

2. Purgezle systéme de toutes ses bulles d’air en plagant la pointe du dispositif vers le haut et en appuyant sur la poignée afin d’expulser
I'air.

3. Fixezle systeme d’administration.

4. Appuyez sur la 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 conqu et testé qu’en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient
compte d’un usage unique.

Remarques : Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif. Saufindications 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 dispositif a 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 '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 I'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 S’APPLIQUENT 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 l'utilisateur. Si
vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit, I'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, 4100-01

STERILE |EO

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 pu 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 l'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 |'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 I'impugnatura con forza fino al limite inferiore.

Risterilizzazione/Riutilizzo

[l presente dispositivo & 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.

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto & stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Se non diversamente indicato
nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUINOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR,
INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E AI 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
OGNIRESPONSABILITA 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

0 ESEMPLARI. 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 QUALSIASIRIMEDIO. 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
Nuimeros de catdlogo 4100-00, 4100-01

STERILE |EO

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 angiograficos.

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

Advertencias

Lea detenidamente las instrucciones. El médico encargado es el dnico responsable de la instalacién y uso de este dispositivo. Siga técnicas
asépticas al conectar todos los tubos. El contenido del paquete cerrado y sin dafos 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 dafos antes de
utilizarlo. Siesta dafiado, 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 quirdrgica estéril adecuada
para utilizar este producto. Unicamente un médico cualificado en procedimientos angiogréficos puede utilizar este producto. Al infundir
medios de contraste, deben sequirse técnicas para evitar la embolizacién de aire o de trombo.

Instrucciones de uso

El siguiente procedimiento sélo 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 funcion de
suformaciony 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 angiografica.

5. Siesnecesario utilizar més contraste, empuje con més 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 reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las
caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que
nicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

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 O 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 resolucion 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,
ni asi 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 devolucidn 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
0 EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTOAESTE
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 publicacion para informacion del usuario. En caso de que
hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre
Vascular para comprobar si hay disponible mds informacion sobre el producto.




Injector de Contraste LeverEdge®
Instrucdes de Utilizacdo - Portugués
Nuimeros de catdlogo 4100-00, 4100-01

STERILE |EO

Descricao
Seringa de 35 ml com conector luer lock fémea IS0 594.

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

Contra-indicacao
0 Injector de Contraste LeverEdge foi concebido, comercializado e destinado a
utilizacdo exclusivamente conforme indicado.

Avisos

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

0 contelido 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 podera estar comprometida. Antes de utilizar, inspeccione
aembalagem para verificar a existéncia de eventuais danos. Se estiver danificada, ndo utilize. Ndo aperte excessivamente as ligacoes
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

Alei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagdo destes. Tenha em aten¢ao todos os avisos e cuidados
adicionais contidos nas sequintes instrugdes de utilizacdo. A utilizacdo deste produto implicaa aplicacdo de uma técnica cirtrgica estéril
adequada. 0 produto sé devera ser utilizado por um médico com formacdo e experiéncia em procedimentos angiograficos. Na infusdo de
meios de contraste deverao ser utilizadas técnicas que permitam evitar embolizacdo gasosa ou tromboembolismo.

Instrugoes de Utilizacao

0 sequinte procedimento serve apenas para fins informativos. As técnicas e procedimentos cirdrgicos adequados sao necessariamente da
responsabilidade do profissional médico. Cada médico terd de determinar a utilizacao adequada deste dispositivo, com base na respectiva
formacdo e experiéncia e no tipo de procedimento cirtrgico aplicado.

1. 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 osistema de aplicacdo.

4. Prima o émbolo, observando simultaneamente aimagem angiografica.

5. (aso seja necessario aplicar mais contraste, pressione o émbolo até ao fim.

Reesterilizacao/Reutiliza¢ao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e
esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a contaminagao cruzada, infeccao ou morte do
paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacdo,
uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Gnica utilizacao.

Informacoes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel 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 APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO
PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ 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 nao se aplica a situacdes de utilizaao abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste
dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao da presente garantia, a tinica forma de reparagao
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
(61.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE
0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR
PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrucdes de Utilizacao inclui a indicacao da respectiva data de revisao ou de emissao, para informacdo do
utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagao do produto, o utilizador devera contactar a
LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.



LeverEdge® kontrastmiddelinjektor
Brugervejledning — dansk
Katalognumrene 4100-00, 4100-01

STERILE |EO

Beskrivelse
35 ml sprojte med IS0 594 hun-luerlock.

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

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

Advarsler

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

Advarsler

Ifalge amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun salges til Ieger eller efter dennes anvisning. De beskrevne advarsler og forholdsregler
i det falgende skal ngje folges. Det er ngdvendigt at falge en korrekt, aseptisk kirurgisk teknik ved brug af dette produkt. Produktet md
kun benyttes af en lege, som er uddannet i angiografiske procedurer. Nar kontrastmidlerne infunderes, skal teknikker til undgaelse af
|uft- eller trombo-embolisk falges.

Brugsanvisning

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

1. Fyld LeverEdge kontrastmiddelinjektor med kontrastmiddel ved hjalp af almindelig pafyldningsteknik.

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

3. Fastgerden pd indfgringssystemet.

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

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

Resterilisering/genbrug

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

Meddelelser: Begraenset produktgaranti og begraenset erstatning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar 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, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SI1G HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FALGE 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 fremsztter ingen erklaering med hensyn til egnethed il
nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene keberens ansvar. Denne begraensede garanti galder 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
forenheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pd
udlgbsdatoen for enheden.

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

FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL
LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI,
DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET 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/ALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER
GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gdet
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.



LeverEdge® kontrastmedelinjektor
Bruksanvisning — Svenska
Katalognummer 4100-00, 4100-071

STERILE |EO

Beskrivning
35 cl spruta med 150 594 luer lock-hona.

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

Kontraindikationer
LeverEdge kontrastmedelinjektor ar inte konstruerad, saljs inte och dr inte avsedd
for anvandning utom till det som indikeras.

Varningar

Lds anvisningarna noga. Behandlande kliniker béar hela ansvaret for installning och anvandning av denna anordning. Folj aseptiska
rutiner vid all anslutning av slangar. Innehalletiodppnad, oskadd foérpackning ar sterilt och icke-pyrogent. Undersck forpackningen
innan den dppnas. Om den ar skadad kan steriliteten dventyras. Undersok om det finns skador fére anvéndning. Anvand inte om
den drskadad. Dra inte at styva anslutningar for hart. Anordningen dr endast avsedd for engangsbruk. Farinte omsteriliseras eller
dteranvdndas. Kassera denna anordning i enlighet med sjukhusets rutiner for kontaminerat material.

Forsiktighetsatgarder

Amerikansk lag (USA) medger endast forsdljning av denna anordning av ldkare eller via order fran en lakare. Foljalla varningar och
forsiktighetsatgdrder som anges i foljande bruksanvisning. Lampliga sterila kirurgiska rutiner kravs vid anvéndning av denna produkt.
Produkten far bara anvandas av ldkare med behdrighet inom angiografiska forfaranden. Vid infundering av kontrastmedel bor rutiner fér
att undvika luft eller trombemboli foljas.

Bruksanvisning

Féljande procedur dr endast i informationssyfte. Limpliga kirurgiska procedurer och rutiner ar med nddvéndighet den medicinska
yrkesutdvarens ansvar. Varje kliniker maste avgdra 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. Tomsystemet pd luftbubblor genom att peka anordningen uppat och trycka pd handtaget for att témma.

3. Anslut till tillforselsystemet.

4. Tryckned pd handtaget medan du kontrollerar den angiografiska bilden.

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

Omsterilisering/ateranvandning

Den har enheten ar endast avsedd for engdngsbruk. Fdr 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.

Meddelanden: Begransad produktgaranti och ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skélig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den har enheten. Forutom det som uttryckligen
anges har 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 géringa utfastelser angaende ldmplighet for nagon speciell behandling
dar denna anordning anvands, utan detta dr helt och hallet koparens ansvar att avgdra. Den begrdnsade garantin gdller inte i man

av missbruk eller oriktig anvandning eller underldtenhet att korrekt forvara denna anordning av kparen 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 upphdr att gdlla vid denna
anordnings utgangsdatum. ) L )

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, SARSKILD,
FOLJD-, 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 SADAN 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 anvéandaren.
Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre
Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.




LeverEdge®-contrastmiddelinjector
Gebruiksaanwijzing - Nederlands
(atalogusnummers 4100-00, 4100-01

STERILE |EO

Beschrijving
35 ml-spuit met vrouwelijke luer-lock conform 150 594.

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 de instructies zorgvuldig door. De aanwezige clinicus is 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 is steriel
en pyrogeenvrij. Inspecteer de verpakking voordat u deze opent. Indien deze is beschadigd, kan de steriliteit doorbroken zijn. Inspecteer véor het
gebruik op schade. Bij schade niet gebruiken. Draai de stijve aansluitingen niet te strak aan. Dit hulpmiddelis 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 is 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. Verwijder alle 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. Drukde 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.

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 BEDRIJF
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 ZIJN 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 VASCULARIS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELLJKE
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, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS,
DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (% 1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN
DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum vaningebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken,
moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhandenis.
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0 eyyuTic oklaypagikol péoou Leverkdge® mpoopiletat yia xpron otnv £yxuon
OKIAYPAQIK®Y PEOWY 0TA ayYEia yla ayyeloypagikéc dladikaoie.

Avtévéein
0 eyyuTAc oklaypagikol péoou LeverEdge éxet oxediaotei, mwAeital f mpoopiletal
yla xprion povo 6mw¢ umodelKvUETal.

Mposidomooeig

AaBaote Tic 0dnyiec mpooekTikd. O KMVIKOC XproTng mou ekteei Tnv e€€taon eival €€ ohokApou umebBuvog yia tn puBLON Kat xprion
auTn¢ TNC oLoKeUNC. Tnpeite donmtn TeXVIKR o€ ONeC TIC oUVOEDEIC GWARVWONC. TameplexOpeva TS Un avolypévng, dBIkTng cuokevaciag
gival amootelpwpéva Kat pun mupetoyova. Embewprote T ouokevacia mpv amd To dvotypa. EQv éxel umootei {npud, n amooteipwon pmopei
va éxeLemnpeaotei. EmBewpnote yia onpeia {npidg mpwv amé tn xprion. Edv evtomioete onpeia {npidg, pnv xpnotpomotoete To mpoidv. Mn
0Qiyyete umepPONIKA TIC AKapmTeC oUVEaelC. AUTH ) GUGKELN Eival oXedlaopévn yia pia povo xpron. Mnv Tnv ETavVamosTEIPWVETE 1 TNV
enavaypnotponoleite. Amoppiyte AuTH TN GUOKELT COHQWVA e T Sladikasia Tou VOoOKoEiou yia HOAUOpEVO UAIKO.

LuoTAOEIC TPOCOYIC

H opoomovéiakn vopoBeoia (H.M.A.) meptopilel Tnv mwAnon auTi¢ TS GUGKEVRC UOVO 0 LaTPO 1} KT evToAAy Latpol. Tnpeite ONeC TIC
mipooBetec mpoetdomooei Kal 6uaTATELS TPOGOXTC TTOU TTEPLEXOVTAL 0TS akOAouBeg 0dnyie¢ xprong. H owatn XeLpoupyikn TeXVIKA
givar amapaitnTn yla T Xprion autou Tou mpoidvtoc. To mpoiov mpoopileTat yia xprion Hovo amd aTpo EIGIKEVPEVO OE AyYEIOYPAPIKEC
dladikaoiec. Katd v éyxuon oKiaypagIkwy pécwy, mpémet va akohouBouvtal TeXVIKES yla Ty amo@uyn epBoic aépan Bpoupov.

08nyiec xprone

H akoAouBn dwadikasia mpoopiletat povo yia okomoig mnpo@opnong. 01 6woTéq xelpoupyikéc dladikasieg Kat TeVIKEC amoTeAoly
anmapaititwg euBivn Tou tatpol. Kabe KMvIKOC xpRaTng mpémel va mpoadlopicel Tnv katdAAnAn xpron auti Tng GUOKEVRC pe Bdon Ty
LOTPIKI EKMaibeuan Kat epmelpia Tou Kat Tov TOTo TNG XPNOLHOToLoUpEVN XEIPOUPYIKNG Sladikaaiac.

1. OopTwoTE TOV EYXUTH OKIaypagIkol pécou LeverEdge pe oKlaypagiko pEGo XpNOIHOTOLWVTAC TEXVIKI GOPTWONG 0UpLyYaC.

2. Agaipéate 0Ae¢ TIC Quoahidec agpa amd To 0UOTNUA, GTPEPOVTAC TN GUOKELT TTPOC Ta eMAvw Kat méCovtag Tn Aapn yia va e§wBroete.
3. Luvbéote 6T0 000TNHA XOPRYNONC.

4. MéCete mpog Ta kATw TN AP eve mapakohouBeite TRV ayyeloypagikn ikova.

5. Edvypeidletat emmhéov oKlaypa@iko péco, méote eviovotepa péxpl n Aapn va ¢Bacel 6o Téppa TG Sladpopnc Tng.

Emavamooteipwon/EmavalapBavopevn xpon

AuTi n suokeun mpoopietat yia pia povo xpron. Mnv emavaypnaiponoleite, emavemeéepydleote iy emavamootelpwvete. H kaBapiotnta kai
n otelpdTNTa TC EMmavemeSepyaopévng 6uokeunc dev pmopei va dlaspaliotei. H emavaypnotpomoinen ¢ oUOKEVAS Pmopei va odnyroel

o€ petddoon poldvoewv petaéu asBevav, hoipwén, i} Bdvato Tov acbevouic. Ta xapakTnpeIoTIKA amddoong TG CUOKEVAS PMopEi va
EMNPEASTONV apvnTIKG AOyw TnE Emavenme€epyasiag i emavanmooteipwong, dedopévou 0TI N ouokevr 6xedIA0TNKE KAl SOKIPATTNKE POVO Yia
pia xprion. H diapketa (wng tne ouokeuic Paciletat o€ pia xpron povo.

Avakowvwoelc: lMepropiopévn yyonen mpoidvtog, meplopiopoc PETPWY AMOKATAGTAGTC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtai 11 éxet 6o0ei n 0hoyn @povTida katd TNV KaTacKeLr autou Tou mpoidvtoc. EKTOC amd Ti¢ mepImtwoelg
mov avagépovtal pnté oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX
2YMMEPINAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ,
AIOIKHTIKA ZTEAEXH KATANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHXH XE XXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH
MPOKYNTEI MEXQ NOMIKHE AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (XYMNEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA TIEPIOPIZETAI XE AYTEZ, TON
ZIQNHPQN EMTYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAX T1A ZYTKEKPIMENO XKOMO) KAI METO MTAPON AMOMOIEITAI KAGE
TETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéyel kapia ShAwon oXeTIKA pe TRy KataAAnAGTNTA yia omoladimote ouykekplpévn Bepameia
0TV otoia XpnolpomolEital ) 6UOKEUT, 0 0moio¢ MPoadioplopdc amotelei amokAeloTIKK uBOvn Tou ayopactr. AuTA N mEPLOPIOUEVN
eyyonon dev epappdletat 6o fabud omolacdimote KakopeTayeiplong i KAk xpRong, i 1N 0woThS @OAAENC AUTAE TG CUOKEVRAS AMG TOV
ayopaoTn 1y omotovonmoTte Tpito. H pévn amokataataon yia mapdpacn avtrg Tne meploplopévng eyyunong Ba sivain avtikatdotaon fn
EMOTPOPN TNC TIHAC AYOPAC Y10 TN GUYKEKPLPéVN auokeun (kat' emhoyr tng LeMaitre Vascular pévo) petd amd emoTpo@r G OUOKEVRS
otnv LeMaitre Vascular. Autd n eyyonon 6a teppatiotei katd tnv nuepopunvia Aéng Tneg cUOKEURC.

2EKAMIA TIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEXH, MAPENOMENH, EIAIKH, NTOINIKH

‘H TAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQXH H ZYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE 2XEXH ME AYTO TO [TPOION,

ME OMOIONAHTIOTE TPOTO KAI AN MPOKYTEI, YO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YTIO MOPOH 2 YMBAZHZ, AAIKHMATOZ,
AYXTHPHY EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTMEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQX AMO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAITIAPA THN ATIOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY ZKONOY
OTMOIAZAHNOTE ANOKATAZTAZHZ. AYTOIOI EPIOPIZMOI IEXYOYN T1A OMOIELAHNOTE AZIQZEIX TPITON.

Mia npepopnvia avaBewpnong iy ékdoong avtav Twv 0dnylwv mepthapPdvetal otny miow oehida avtay twv 08nylmv Xprong yia v
mnpo@dpnon tou xprotn. Edv éxouv mapéNBet sikoot Téooepig (24) pnveg petadd autig TG NUEPORNVIAC Kat TNE XPRONS TOU TPoidvTog, 0
XPNOTNG Mpémel va eMKowVR el pe Tnv LeMaitre Vascular yia va dtamotwaoet edv umdpyouv dtabéoipec mpooBete minpogopieg oyeTikd
L€ TO TIPOTOV.
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@ LeMaitre:

VASCULAR

Distributed By:

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

EC | REP

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

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

l

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

LeMaitre Vascular ULC ®
9135 Keele Street, Suite B6 S
Vaughan, Ontario z
Canada L4K 0J4 2
Tel: 855-673-2266 =
LeMaitre and LeverEdge are registered trademarks of LeMaitre Vascular, Inc. U.S. Patent -- Visit http://
www.lemaitre.com/lemaitre-vascular-patents \IJ g
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