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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des
étiquettes sur I'emballage / Erlduterung der Symbole auf der Verpackung /
Explicacion de los simbolos en el etiquetado del envase / Verklaring van de
symbolen op de verpakkingslabels / Spiegazione dei simboli sulle etichette
della confezione / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av symboler
pa forpackningsetiketten / Ere§iynon Twv cuufoAwv oTn oipavon tng
ouokeuaoiag / Forklaring af symboler pa emballagens markater /
Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means
that the device fully complies with European Council Directive 93/42/
EEC. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est
entierement conforme a la Directive européenne 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol
besagt, dass das Gerét allen Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG des
Europaischen Rates entspricht. / Conformité Européenne (Conformidad
Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la
Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo. / Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Conformita Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio &
conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk
Standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer Radets
direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr
Zuppdpewaon). To oupBoro autd onuaivel OTI N GUOKEUR
OUPHOPPWVETAI TTAPWG PE TNV odnyia Tou EupwTraikou ZupBouliou 93/
42/EOK. / Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads Direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a
Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE.

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux
documents joints / Achtung, Begleitdokumentation beachten /
Precaucién, consulte la documentacién que se incluye / Let op, zie
bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati /
Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se medféljande dokument /
Mpoooyr, deite Ta guvodeuTika éyypaga / Forsigtig! Se medfglgende
dokumentation / Atengéo, consulte os documentos anexos

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Nimero de lote /
Partijnummer / Numero di lotto / Erdnumero / Lotnummer / ApiBuég
Taptidag / Partinummer / Numero de lote

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de
catélogo / Catalogusnummer / Numero di catalogo / Tuotenumero /
Katalognummer / ApiBudg kataAdyou / Katalognummer / Nimero de
catélogo

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne /
Sterilisiert mittels Athylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilizzato con ossido di etilene /
Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliserad med etylenoxid / ATrooTeipwpévo
He aiBulevogeidio / Steriliseret med etylenoxid / Esterilizado utilizando
oxido de etileno
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Latex Free / Ne contient pas de latex / Latexfrei / Sin latex / Latex-vrij /
Senza lattice / Lateksiton / Latexfri / Xwpig Adte / Uden latex / Nao
contém latex

Nonpyrogenic / Apyrogene / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen /
Non pirogeno / Pyrogeenitdn / Pyrogenfri / Mn Trupetoyévo / Non-
pyrogen / Nao pirogénico

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No
reutilizar / Voor éénmalig gebruik / Non riutilizzare / Kertakayttdinen /
Endast fér engangsbruk / Mnv emravaypnoipgotoieite / Ma ikke
genbruges / Nao reutilizavel

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar
después de / Te gebruiken tot en met / Data di scadenza / Kaytettava
viimeistaan / Far anvandas till och med / Xprion éwg / Kan anvendes til
og med / N&o utilizar depois de

Open Here / Ouvrir ici / Hier &ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire
qui / Avaa téastd / Oppna har / Avoi¢Te €5 / Abnes her / Abrir aqui

Fragile, Handle with Care / Fragile, a manipuler avec précaution /
Vorsicht, zerbrechlich / Fragil, manipular con cuidado / Breekbaar,
voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare con cura / Helposti sarkyva,
kasittele varovasti / Omtalig, hanteras varsamt / E0BpauaTo, XeIpioTeiTe
pe poooxr / Fragil, skal handteres forsigtigt / Fragil, manusear com
cuidado

This Way Up / Placer ce coté vers le haut / Diese Seite oben / Esta cara
hacia arriba / Deze zijde boven / Questa parte rivolta verso I'alto / Tama
puoli yléspain / Denna sida upp / Mpog 1a évw / Denne side op /
Manter esta parte virada para cima

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Maara /
Méngd / Mogdtnta / Antal / Quantidade

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir
Leser in den USA / Sélo aplicable en EE.UU. / Alleen van toepassing
voor de VS / Esclusivamente per il mercato statunitense / Koskee vain
Yhdysvaltoja / Galler endast i USA / M6évo yia TreAaTeg eviog Twv HIMA /
Geelder kun i USA / Apenas aplicavel aos E.U.A.

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant /
Produttore / Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaaoTrig / Fabrikant /
Fabricante
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Figure 1./ Figure 1./ Abbildung 1./ Figura 1. / Afbeelding 1./ Figura 1. / Kuva 1./
Figur 1./ Eikéva 1./ Figur 1./ Figura 1.



Figure 2./ Figure 2./ Abbildung 2./ Figura 2./ Afbeelding 2. / Figura 2. / Kuva 2./
Figur 2./ Eixéva 2./ Figur 2./ Figura 2.



INTRODUCTION

The Magellan®' Ratio Dispenser Kit consists of single use components to be used
in conjunction with a Magellan® Dispenser Tip.

Intended use

The components of this Magellan® Ratio Dispenser Kit, when used with a tip, are
intended to assist the user in simultaneously delivering two non-homogenous
liquids to the same treatment area(s).

The Magellan® Ratio Dispenser Kit is intended for the application of fluids, as
deemed necessary by the surgeon’s determination of the clinical use requirements,
to facilitate the preparation of soft tissue prior to repair.

How Supplied
All components are shipped sterile.
The Magellan® Ratio Dispenser Kit consists of the following components:
= One (1) procedure tray
= Three (3) 60-mL sample cups with lids
= Two (2) 12-mL syringes
= Two (2) 1-mL syringes
= Two (2) Dispenser Handles
= Two (2) Dual Syringe Plunger Clips
Accessories
One (1) Magellan® Dispenser Tip is required for the use of this dispenser kit.

Cautions

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.
= Kit components are for single use only. Do not resterilize.

Warning: Reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure. Reuse of this single patient use device creates a potential risk of
patient or user infections. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.

INSTRUCTIONS

. Using aseptic technique, remove the components of the dispenser kit from the
sterile package and a dispenser tip from its sterile package.
Fill the larger 12-mL syringe with liquid.

. Fill the smaller 1-mL syringe with a second liquid to approximately the same
level.

4. Snap the dispenser handle to the 12mL syringe (see Figure 1, number 1).
. Attach each syringe to the dispenser tip (see Figure 1, numbers 2 and 3).

6. Snap the plunger clip to both syringe plungers (see Figure 1, number 4).
Figure 2 shows the assembled dispenser.

7. Depress the syringe plunger clip to dispense the desired volume of the two
liquids.

-
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1 Magellan® is a registered trademark of Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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MANUFACTURER’S RATIO DISPENSER KIT LIMITED
WARRANTY? (U.S.)

THE FOLLOWING LIMITED WARRANTY APPLIES TO UNITED STATES
CUSTOMERS ONLY:

A. This Limited Warranty provides the following assurance to the customer who
receives the Magellan® Ratio Dispenser Kit, hereafter referred to as the
“Product”:

(1) Should the Product fail to function within normal tolerances due to a defect
in materials or workmanship prior to its “Use Before Date”, the Manufacturer
will at its option: (a) issue a credit equal to the Purchase Price, as defined
in Subsection A(2), against the purchase of the replacement Product or (b)
provide a functionally comparable replacement Product at no charge.

(2) As used herein, Purchase Price shall mean the lesser of the net invoiced
price of the original, or current functionally comparable, or replacement
Product.

B. To qualify for the Limited Warranty, these conditions must be met:
(1) The Product must be used prior to its “Use By” date.
(2) The unused portion of the Product must be returned to the Distributor
within 60 days after use and shall be the property of the Manufacturer.

(3) The Product must not have been altered or subjected to misuse, abuse or
accident.

(4) The Product may not have been used by any other customer.

C. This Limited Warranty is limited to its express terms. In particular:

(1) Except as expressly provided by this Limited Warranty, THE
MANUFACTURER IS NOT RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY
DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER
THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR
OTHERWISE.

(2) This Limited Warranty is made only to the customer in whom the Product
was used. AS TO ALL OTHERS, THE MANUFACTURER MAKES NO
WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED
TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE WHETHER ARISING FROM STATUTE,
COMMON LAW, CUSTOM OR OTHERWISE. NO EXPRESS OR IMPLIED
WARRANTY TO THE CUSTOMER SHALL EXTEND BEYOND THE
PERIOD SPECIFIED IN A(1) ABOVE. THIS LIMITED WARRANTY SHALL
BE THE EXCLUSIVE REMEDY AVAILABLE TO ANY PERSON.

(3) The exclusions and limitations set out above are not intended to, and
should not be construed so as to contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this Limited Warranty is held to be
illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of

2 This Limited Warranty is provided by the Manufacturer, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. It applies only in the United States. Areas
outside the United States should contact their local Arteriocyte Medical Systems
representative for exact terms of the Limited Warranty.
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competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of the Limited
Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be
construed and enforced as if this Limited Warranty did not contain the
particular part or term held to be invalid. This Limited Warranty gives the
customer specific legal rights. The customer may also have other rights
which vary from state to state.

(4) No person has any authority to bind the Manufacturer to any representation,
condition or warranty except this Limited Warranty.

DISPOSABLES LIMITED WARRANTY - ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (OUTSIDE U.S.)

THE FOLLOWING LIMITED WARRANTY APPLIES TO CUSTOMERS OUTSIDE THE UNITED
STATES.

A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer who receives an
Arteriocyte Medical Systems ® (“AMS”) Magellan® Ratio Dispenser Kit “Product’), that
should the Product fail to function to specification, AMS will issues a credit equal to the
original Product purchase price (but not to exceed the value of the replacement Product)
against the purchase of any AMS replacement Product used for that customer. THE
WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELLING ARE CONSIDERED AN
INTEGRAL PART OF THIS LIMITED WARRANTY. CONTACT YOUR LOCAL AMS
REPRESENTATIVE TO OBTAIN INFORMATION ON HOW TO PROCESS A CLAIM
UNDER THIS WARRANTY.

B. To qualify for the LIMITED WARRANTY, these conditions must be met:

(1)  The Product must be used prior to its “Use By” date.

(2) The Product must be returned to AMS within sixty (60) days after use and shall be the
property of AMS.

(3) The Product must not have been altered or subjected to misuse, abuse or accident.

(4) The Product must not have been used more than one time for any customer.

(5) The Product must be used in conformity with the user instructions in the “User Manual”
delivered to the customer together with the Product, of which this LIMITED
WARRANTY is an integral part.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular:

(1) In no event shall any replacement credit be granted where there is evidence of
improper handling, improper use or material alteration of the replaced Product.

(2) AMS is not responsible for any incidental or consequential damages based on any use,
defect or failure of the Product, whether the claim is based on warranty, contract, tort,
patent infringement or otherwise.

D. This LIMITED WARRANTY does not cover those parts that, by their very nature, are likely to
deteriorate or which AMS considers should be periodically replaced consistently with normal
routine or preventative maintenance requirements.

E. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be
construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part to term of
this LIMITED WARRANTY is held by any court of competent jurisdiction to be illegal,
unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion of the
LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed
and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular part or term held
to be invalid.

3This Limited Warranty is provided by the Manufacturer, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. It applies only outside of the United States.
Areas outside the United States should contact their local Arteriocyte Medical Systems
representative for exact terms of the Limited Warranty.
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F. No representative, agent, dealer, retailer, or intermediary of AMS shall have authorization to
amend the contents of this LIMITED WARRANTY.

G. The validity, interpretation and performance of the agreement for which this LIMITED
WARRANTY is issued, as well as any disputes relating or connected thereto is controlled by
and construed under the laws of the State of Ohio, USA.

8 English Instructions For Use



INTRODUCTION

Le kit pour répartiteur de proportions Magellan®' comprend des composants a
usage unique qui doivent étre utilisés avec un embout en Y Magellan®.

Utilisation prévue

Les composants de ce kit pour répartiteur de proportions Magellan®, lorsqu'ils sont
utilisés avec un embout, sont destinés a aider |'utilisateur a délivrer simultanément
deux liqguides non homogénes sur des mémes zones de traitement.

Le kit pour répartiteur de proportions Magellan® est destiné pour I'application de
liquides, selon le souhait du chirurgien en fonction des exigences cliniques, afin de
faciliter la préparation des tissus mous avant la reconstruction.

Présentation
Tous les composants sont fournis stériles.

Le kit pour répartiteur de proportions Magellan® comprend les composants
suivants :

= Un (1) plateau de procédures

= Trois (3) cupules avec couvercle pour prélévement de 60 ml

= Deux (2) seringues de 12 ml

= Deux (2) seringues de 1 ml

= Deux (2) manches de répartiteur

= Deux (2) colliers a piston pour deux seringues
Accessoires
Un (1) embout en Y Magellan® est nécessaire pour pouvoir utiliser ce kit pour
répartiteur.
Précautions
Attention : La réglementation américaine n'autorise la vente de cet appareil
que sur prescription médicale.

= Les composants du kit sont a usage unique. Ne pas restériliser.
Attention: Tout retraitement risque de compromettre I'intégrité structurale du dispositif
et/ou d’entrainer la défaillance du dispositif. Toute réutilisation de ce dispositif a usage
unique et destiné a un seul patient engendre un risque potentiel d’infection pour le patient

ou l'utilisateur. Une contamination du dispositif risque d’occasionner des lésions ou une
maladie au patient, voire son décés.

INSTRUCTIONS

1. Utiliser une technique d'aseptie pour sortir les composants du kit et I'embout en
Y de leurs emballages stériles.
2. Remplir la plus grande seringue de 12 ml avec de liquide.

. Remplir la plus petite seringue de 1 ml avec un deuxiéme liquide en observant
les mémes proportions.

4. Fixer la poignée du distributeur a la seringue de 12 ml (voir la Figure 1, numéro 1)
. Relier chaque seringue a I'embout en Y (voir la Figure 1, numéros 2 et 3).
6. Fixer le collier a piston aux pistons des deux seringues (voir la Figure 1,

numéro 4). La Figure 2 illustre le répartiteur assemblé.

7. Appuyer sur le collier a piston de la seringue pour injecter le volume souhaité
des deux liquides.

w

(%)

! Magellan® est une marque déposée de Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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GARANTIE LIMITEE DES CONSOMMABLES — ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (EN DEHORS DES ETATS-UNIS)?

LA GARANTIE LIMITEE SUIVANTE S’APPLIQUE AUX CLIENTS SITUES EN DEHORS DES
ETATS-UNIS.

A. Cette GARANTIE LIMITEE fournit au client qui regoit un Kit pour répartiteur de
proportions Magellan® (le « produit ») d’Arteriocyte Medical Systems® (« AMS »)
I'assurance qu’en cas d’'incapacité du produit a fonctionner conformément aux
spécifications, AMS fournira un avoir d'un montant égal au prix d’achat d’origine du produit
(mais sans excéder la valeur du produit de remplacement) & valoir sur I'achat de tout produit
de remplacement AMS utilisé par ce client. LES AVERTISSEMENTS CONTENUS DANS
LA NOTICE DU PRODUIT SONT CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE
INTEGRANTE DE CETTE GARANTIE LIMITEE. POUR DE PLUS AMPLES DETAILS SUR
LA FAGON DE FAIRE VALOIR UNE RECLAMATION AU TITRE DE CETTE GARANTIE,
ADRESSEZ-VOUS A VOTRE REPRESENTANT AMS LOCAL.

B. Pour pouvoir bénéficier de la GARANTIE LIMITEE, les conditions suivantes doivent étre
remplies :

(1) Le produit doit &tre utilisé avant sa date « A utiliser avant le ».

(2) Le produit doit étre renvoyé a AMS dans les soixante (60) jours qui suivent son
utilisation et demeurera la propriété d’AMS.

(3) Le produit ne doit pas avoir ét¢ modifié ou fait I'objet d’un usage impropre, d’'une
utilisation abusive ou d’un accident.

(4) Le produit ne doit pas avoir été utilisé plusieurs fois par un client.

(5) Le produit doit étre utilisé conformément au mode d’emploi figurant dans le « manuel
de I'utilisateur » remis au client avec le produit et dont cette GARANTIE LIMITEE fait
partie intégrante.

C. Cette GARANTIE LIMITEE se limite & ses modalités expresses. En particulier :

(1) En aucune circonstance, un avoir de remplacement ne sera fourni en cas de preuve de
manipulation incorrecte, d’'usage impropre ou de modification matérielle du produit
remplacé.

(2) AMS décline toute responsabilité pour tous dommages accessoires ou consécutifs
reposant sur I'utilisation, la défectuosité ou la défaillance du produit, que la réclamation
se fonde sur la garantie, le droit contractuel, un acte délictuel, une contrefagon ou
autre.

Cette GARANTIE LIMITEE ne couvre pas les piéces qui, par leur nature méme, sont

susceptibles de se détériorer ou dont AMS considére qu’elles doivent étre remplacées

périodiquement conformément aux exigences habituelles de la maintenance de routine ou
préventive.

E. Les exclusions et les limites énoncées ci-dessus n'ont pas vocation & contrevenir aux
dispositions obligatoires de la Iégislation en vigueur et ne doivent pas étre interprétées
comme telles. Si une partie ou une disposition de cette GARANTIE LIMITEE est jugée par
un tribunal de la juridiction compétente comme étant illégale, non exécutoire ou en conflit
avec la législation en vigueur, la validité de la partie restante de la GARANTIE LIMITEE ne
sera pas touchée et 'ensemble des droits et des obligations sera interprété et exécuté
comme si cette GARANTIE LIMITEE ne contenait pas la partie ou la disposition jugée non
valide.

F. Aucun représentant, mandataire, distributeur, revendeur ou intermédiaire d’AMS n’aura
I'autorisation de modifier le contenu de cette GARANTIE LIMITEE.

G. La validité, linterprétation et 'exécution de I'accord & laquelle cette GARANTIE LIMITEE
s’applique ainsi que tous conflits en rapport ou liés sont contrélés et interprétés
conformément aux lois de I'Etat de I'Ohio (Etats-Unis).

o

2 La présente Garantie limitée est fournie par le Fabricant, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
4}5 South Street, Hopkinton, MA, 01748, Egats-Unis Elle s'applique seulement en dehors des
Etats-Unis. Dans les pays en dehors des Etats-Unis, les clients doivent contacter leur
représentant local d'Arteriocyte Medical Systems pour connaitre les termes exacts de la
Garantie limitée.
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EINFUHRUNG

Das Magellan®! Ratio-Dispenser-Set besteht aus zum einmaligem Gebrauch
vorgesehenen Komponenten, die in Verbindung mit einer Magellan® Dispenser-
Spitze verwendet werden.

Verwendungszweck

In Verbindung mit einer Dispenser-Spitze dienen die Komponenten des Magellan®
Ratio-Dispenser-Sets zur vereinfachten Abgabe zweier nicht homogener
Flussigkeiten in ein und denselben Behandlungsbereich.

Das Magellan® Ratio-Dispenser-Set dient dem Arzt zur Applikation von
Flussigkeiten, wenn er dies fir klinisch notwendig erachtet, um Weichteile fiir einen
Eingriff vorzubereiten.

Lieferumfang
Alle Komponenten werden steril geliefert.
Das Magellan® Ratio-Dispenser-Set besteht aus den folgenden Komponenten:
= eine (1) Prozedurschale
= drei (3) 60-ml-Probenschalchen mit Deckel
= zwei (2) 12-ml-Spritzen
= zwei (2) 1-ml-Spritzen
= zwei (2) Dispenser-Handgriffe
= zwei (2) Doppelkolbenklemmen

Zubehorteile
Fir die Benutzung dieses Dispenser-Sets wird eine (1) Magellan® Dispenser-
Spitze bendtigt.

Vorsichtshinweise

Achtung: In den USA darf dieses Geréat aufgrund von US-Bundesgesetzen
nur von Arzten oder unter Vorlage einer arztlichen Verschreibung gekauft werden.

= Die Komponenten des Dispenser-Sets sind ausschlieRlich zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Nicht resterilisieren.

Warnhinweis: Eine Wiederverwertung kann die strukturelle Integritdt des
Instruments  beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Instruments
fihren. Eine Wiederverwendung dieses zur einmaligen Anwendung an einem Patienten
konzipierten Instruments schafft ein potenzielles Gesundheitsrisiko flir den Patienten
oder kann Infektionen des Anwenders nach sich ziehen. Eine Kontaminierung des
Instruments kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

1 Magellan® ist eine eingetragene Marke von Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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ANWEISUNGEN

. Die Komponenten des Dispenser-Sets unter aseptischen Bedingungen aus der
sterilen Verpackung herausnehmen und eine Dispenser-Spitze aus ihrer
sterilen Verpackung nehmen.

. Die groRere 12-ml-Spritze mit Fliissigkeit fillen.

. Die kleinere 1-ml-Spritze ungefahr bis zum selben Fillstand mit einer zweiten
Flissigkeit flllen.

4. Den Griff des Spenders auf die 12-ml-Spritze klemmen

(siehe Abb. 1, Nr. 1)

5. Die beiden Spritzen jeweils mit einer Dispenser-Spitze verbinden (siehe
Abbildung Abbildung 1, Nummer 2 und 3).

-
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BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG FUR EINWEGPRODUKTE —
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (AUSSERHALB DER USA)?

DIE FOLGENDE BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG GILT FUR KUNDEN AUSSERHALB
DER VEREINIGTEN STAATEN.

A. Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG gibt Kaufern des Einweg-Sets des

M 1® Ratio-Disp -Set (das ,Produkt‘) von Arteriocyte Medical Systems®

(,AMS") die Garantie, dass in dem Fall, dass das Produkt nicht entsprechend der

Spezifikation funktionieren sollte, AMS eine Gutschrift ausstellen wird, die dem

urspriinglichen Kaufpreis fiir das Produkt entspricht (jedoch keinesfalls den Wert des

Austauschprodukts tbersteigt), und mit dem Kauf eines von diesem Kunden verwendeten

AMS-Austauschprodukts verrechnen wird. DIE AUF DEN PRODUKTKENNZEICHNUNGEN

ANGEGEBENEN WARNHINWEISE GELTEN ALS INTEGRALER BESTANDTEIL DIESER

BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG. SETZEN SIE SICH MIT IHREM ORTLICHEN

AMS-REPRASENTANTEN IN VERBINDUNG, UM INFORMATIONEN DARUBER, WIE EIN

ANSPRUCH UNTER DIESER GEWAHRLEISTUNG ZU HANDHABEN IST, ZU ERHALTEN.

B. Zur Inanspruchnahme dieser BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG miissen folgende

Bedingungen erfiillt sein:

(1) Das Produkt muss vor seinem Verfallsdatum verwendet werden.

(2) Das Produkt muss AMS innerhalb von sechzig (60) Tagen nach Verwendung
zurlickgegeben werden und geht in das Eigentum von AMS (ber.

(3) Das Produkt darf nicht abgeandert worden und von keiner Zweckentfremdung,
Falschanwendung oder einem Unfall betroffen gewesen sein.

(4) Das Produkt darf nicht haufiger als ein Mal fiir einen Kunden verwendet worden sein.

(6) Das Produkt muss geman den Nutzungsanweisungen im ,Benutzerhandbuch”
verwendet werden, welches dem Kunden gemeinsam mit dem Produkt geliefert wurde

und dem diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG als ein integraler Bestandteil
angehort.

C. Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG beschrénkt sich auf ihre ausdriicklichen

Bedingungen. Insbesondere:

(1)  Unter keinen Umsténden wird eine Austausch-Gutschrift gewéahrt, wenn
unangemessene Handhabung, Verwendung oder wesentliche Abanderungen des
ausgetauschten Produktes nachweisbar sind.

(2) AMS tragt keinerlei Verantwortung fiir jedwede zufélligen oder Folgeschaden aufgrund
einer Verwendung, eines Defekts oder Versagens des Produkts, ob sich der Anspruch
auf Gewabhrleistung, Vertrag, unerlaubte Handlung, Patentverletzung oder Sonstiges
griindet oder nicht.

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG deckt nicht jene Teile ab, deren Verschlei

aufgrund ihrer Art und Funktion wahrscheinlich ist oder deren regelméRiger Austausch im

Einklang mit Ublicher Routine oder vorbeugenden Wartungsanforderungen von AMS als

wichtig erachtet wird.

o

N

Diese Garantie wird vom Hersteller Arteriocyte Medical Systems, Inc. gewahrt.

45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. Sie gilt nur auBerhalb der USA. Kunden
aulerhalb der USA miissen sich an den zustandigen Arteriocyte Medical Systems-
Reprasentanten wenden, um die genauen Bestimmungen der GARANTIE fiir das betreffende
Land zu erfragen.
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E. Die oben dargelegten Ausschliisse und Beschréankungen konstituieren keinen Verstol®
gegen obligatorische Bestimmungen geltenden Rechts und sind auch nicht dahingehend
auszulegen. Sollte ein Teil oder eine Bedingung dieser BESCHRANKTEN
GEWAHRLEISTUNG von einem Gericht mit zusténdiger Jurisdiktion als gesetzwidrig,
undurchsetzbar oder geltenden Gesetzen widersprechend befunden werden, so ist die
Giiltigkeit des verbleibenden Teils dieser BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG davon
nicht betroffen, und alle Rechte und Pflichten sind derart auszulegen und durchzusetzen, als
wiirde diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG den als ungiiltig befundenen Teil bzw.
die als ungliltig befundene Bedingung nicht enthalten.

F. Kein Reprasentant, Vertreter, Handler, Verkaufer oder Zwischenhandler von AMS ist befugt,
den Inhalt dieser BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG zu ergénzen.

G. Die Gilltigkeit, Auslegung und Leistungserbringung der Vereinbarung, fiir welche diese
BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG ausgegeben wurde, sowie sémtliche
Meinungsverschiedenheiten in diesem Zusammenhang, unterliegen den Gesetzen des
Staates Ohio, USA, und sind nach diesen auszulegen.

14 Deutsch Gebrauchsanweisung



INTRODUCCION

El kit de administracién de proporciones de liquidos Magellan®? contiene
componentes validos para un solo uso disefiados para ser utilizados junto con un
dispensador Magellan®.

Uso previsto

Los componentes de este kit de administracion de proporciones de liquidos
Magellan®, cuando se utilizan con un dispensador, estan disefiados para ayudar
al usuario en la administracion simultanea de dos liquidos no homogéneos a las
mismas areas de tratamiento.

El kit de administracién de proporciones de liquidos Magellan® se ha disefiado
para la aplicacién de fluidos, segun el criterio del cirujano en funcién de los
requisitos de uso clinico, que faciliten la preparacion del tejido blando previa a la
reparacion.

Forma de suministro
Todos los componentes se suministran estériles.

El kit de administracion de proporciones de liquidos Magellan® contiene los
siguientes componentes:

= Una (1) bandeja para procedimientos.

= Tres (3) copas para muestras de 60 mL con tapa.

= Dos (2) jeringas de 12 mL.

= Dos (2) jeringas de 1 mL.

= Dos (2) mangos de administracion.

= Dos (2) soportes dobles para émbolos de jeringas.
Accesorios
Para utilizar este kit de administracion se requiere un (1) dispensador Magellan®.
Advertencias
Precaucion: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este
dispositivo puede venderse Unicamente por prescripcion facultativa.

= Los componentes del kit son validos para un solo uso. No los reesterilice.

Advertencia: El reprocesado puede poner en riesgo la integridad estructural del
dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo. La reutilizacion de este dispositivo para
uso en un Unico paciente genera un riesgo potencial de infecciones del paciente o
usuario. La contaminacion del dispositivo puede conducir a una lesioén, a una enferme-
dad o a la muerte del paciente.

INSTRUCCIONES

1. Utilizando una técnica aséptica, extraiga los componentes del kit de
administracion del envase estéril y un dispensador de su envase estéril.

2. Rellene la jeringa de mayor tamafo (12 mL) con liquido.

3. Rellene la jeringa de menor tamafio (1 mL) con un segundo liquido
aproximadamente hasta el mismo nivel.

4. Ajuste el mango del dispensador a la jeringa de 12 ml
(ver Figura 1, nimero 1)

5. Acople cada jeringa al dispensador (consulte la Figura 1, numeros 2 y 3).

1 Magellan® es una marca comercial registrada de Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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6. Encaje el soporte para émbolos en los dos émbolos de las jeringas (consulte
la Figura 1, nimero 4). La Figura 2 muestra el sistema de administracion
ensamblado.

7. Presione el soporte para émbolos de jeringas para administrar el volumen
deseado de los dos liquidos.

16 Espanol Instrucciones de uso



GARANTIA LIMITADA PARA DESECHABLES - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (FUERA DE EE. UU.)?

LA SIGUIENTE GARANTIA LIMITADA SE APLICA A CLIENTES FUERA DE LOS ESTADOS
UNIDOS.

A. Esta GARANTIA LIMITADA proporciona la seguridad al cliente que recibe un Kit de
administracion de proporciones de liquidos Magellan® “Producto”) de Arteriocyte
Medical Systems ® (“AMS”): en caso de que el Producto no funcionase de acuerdo a lo
especificado, AMS extendera un crédito igual al precio de compra del Producto original
(pero que no exceda el valor de sustitucion del Producto) para la adquisicién de cualquier
Producto de sustitucion de AMS utilizado para ese cliente. LAS ADVERTENCIAS
CONTENIDAS EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO SE CONSIDERAN PARTE
INTEGRAL DE ESTA GARANTIA LIMITADA. PONGASE EN CONTACTO CON SU
REPRESENTANTE LOCAL DE AMS PARA OBTENER INFORMACION SOBRE COMO
TRAMITAR UNA RECLAMACION EN VIRTUD DE ESTA GARANTIA.

B. Para tener derecho a la GARANTIA LIMITADA, deben reunirse estas condiciones:

(1) El Producto debe ser utilizado antes de su fecha de caducidad.

(2) El Producto debe ser devuelto a AMS dentro de los siguientes sesenta (60) dias
después del uso y sera propiedad de AMS.

(3) El Producto no debe haber sido alterado ni objeto de mal uso, abuso ni accidente.

(4) ElProducto no debe haber sido utilizado mas de una vez por ningun cliente.

(5) El Producto debe ser utilizado de conformidad con las instrucciones para el usuario del
“Manual del usuario” entregado al cliente junto con el Producto, del cual esta
GARANTIA LIMITADA es una parte integral.

C. Esta GARANTIA LIMITADA se limita a sus clausulas expresas. En particular:

(1) En ninguin caso se concedera crédito para ninguna sustitucion en la que existan
pruebas de manipulacion inapropiada, utilizacion inapropiada o alteracion material del
Producto sustituido.

(2) AMS no es responsable de ninguin dafio indirecto ni accesorio basado en cualquier
uso, defecto o fallo del producto, ya sea que la reclamacién esté basada en la
garantia, el contrato, la responsabilidad extracontractual, la vulneracién de patente o
de cualquier otra forma.

D. Esta GARANTIA LIMITADA no cubre aquellas piezas que, por su propia naturaleza, es

probable que se deterioren o que AMS considere que se deben sustituir periédicamente en

consonancia con la rutina normal o por exigencias de mantenimiento preventivo.

Las exclusiones y limitaciones establecidas mas arriba no pretenden ni deberan ser

interpretadas de modo que contravengan disposiciones obligatorias de la legislacion

vigente. Si algun tribunal o jurisdiccién competente determina que cualquier parte o clausula
de esta GARANTIA LIMITADA fuese ilegal o sin fuerza ejecutoria, o estuviese en conflicto
con la ley vigente, la validez de la parte restante de la GARANTIA LIMITADA no quedara
afectada, y todos los derechos y obligaciones seran interpretados y se exigira su
cumplimiento como si esta GARANTIA LIMITADA no contuviese la parte o clausula
concreta que ha sido determinada como invalida.

. Ningun representante, agente, distribuidor, minorista, o intermediario de AMS tendra

autorizacion para enmendar el contenido de esta GARANTIA LIMITADA.

G. La validez, interpretacion y ejecucion del contrato para el cual se expide esta GARANTIA
LIMITADA, asi como cualquier litigio relativo o relacionado con el mismo estan sometidos a
control e interpretacion bajo las leyes del Estado de Ohio, EE. UU.

m

-
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El Fabricante, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748,
ofrece la presente Garantia Limitada. Se aplica sélo a los clientes fuera de los Estados Unidos.
Los clientes de fuera de los Estados Unidos deben ponerse en contacto con el representante
local de Arteriocyte Medical Systems en relacion con los términos exactos de la garantia
limitada.
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INLEIDING

De Magellan®' Ratio-toedieningsset bestaat uit een aantal onderdelen voor
eenmalig gebruik, die bedoeld zijn voor gebruik in combinatie met een
Magellan® toedieningsset.

Toepassing

De onderdelen van de Magellan® Ratio-toedieningsset met toedieningstip zijn
bedoeld om het gelijktijdig toedienen te vergemakkelijken van twee niet-homogene
vloeistoffen aan hetzelfde behandelingsgebied of dezelfde behandelingsgebieden.

De Magellan® Ratio-toedieningsset is bedoeld om naar het oordeel van de chirurg
vloeistoffen toe te dienen ter voorbereiding van het zachte weefsel op de reparatie-
ingreep.

Wijze van levering
Alle onderdelen worden steriel geleverd.
De Magellan® Ratio-toedieningsset bestaat uit de volgende onderdelen:
= Eén (1) schaal
= Drie (3) recipients van 60 ml met deksel
= Twee (2) injectiespuiten van 12 ml
= Twee (2) injectiespuiten van 1 mi
= Twee (2) toedieningshandgrepen
= Twee (2) dubbele zuigerklemmen voor de injectiespuiten
Toebehoren
Voor het gebruik van de toedieningsset is één (1) Magellan® Toedieningstip nodig.

Waarschuwingen

Let op: Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift
(wetgeving VS).
» De onderdelen van deze set zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet hersteriliseren.

INSTRUCTIES

1. Haal de onderdelen van de toedieningsset uit de steriele verpakking en neem
een toedieningstip uit zijn steriele verpakking, met behulp van een aseptische
techniek.

Waarschuwing: Herverwerking kan de structurele integriteit van het apparaat
aantasten en/of falen van het apparaat veroorzaken. Hergebruik van dit apparaat dat
voor gebruik bij een enkele patiént bestemd is, schept een mogelijk risico van infec-
ties bij de patiént of gebruiker. Besmetting van het apparaat kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

! Magellan® is een gedeponeerd handelsmerk van Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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INSTRUCTIES
1. Haal de onderdelen van de toedieningsset uit de steriele verpakking en neem
een toedieningstip uit zijn steriele verpakking, met behulp van een aseptische
techniek.

. Vul de grootste injectiespuit (12 ml) met vioeistof.

Vul de kleine injectiespuit (1 ml) met een tweede vloeistof, tot ongeveer

hetzelfde niveau.

4. Klik de greep van de dispenser vast op de injectiespuit van 12 ml
(zie afbeelding 1, nummer 1)

5. Bevestig de beide spuiten aan de toedieningstip (zie Afbeelding 1, nummer 2
en 3).

6. Klik de zuigerklem op de zuigers van de beide spuiten (zie Afbeelding 1,
nummer 4). Afbeelding 2 toont het compleet gemonteerde
toedieningssysteem.

7. Duw de zuigerklem naar beneden om de gewenste hoeveelheid van de twee
vloeistoffen toe te dienen.

w N
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BEPERKTE GARANTIE OP WEGWERPPRODUCTEN - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (BUITEN DE VS.)?

DE VOLGENDE BEPERKTE GARANTIE IS VAN TOEPASSING OP KLANTEN BUITEN DE
VERENIGDE STATEN.

A. Deze BEPERKTE GARANTIE biedt de zekerheid aan de koper die een door Arteriocyte
Medical Systems® (“AMS”) vervaardigde Magellan® Ratio-toedieningsset (wegwerpkit)
(“Product”) ontvangt, dat, ingeval het Product niet functioneert zoals aangegeven, AMS een
creditnota zal verstrekken van dezelfde waarde als de aankoopprijs van het originele
Product (maar dat de waarde van het vervangende Product niet te boven gaat), met het oog
op aankoop van enig voor die klant gebruikt vervangend Product. DE WAARSCHUWINGEN
OP HET ETIKET VAN HET PRODUCT WORDEN ALS INTEGRAAL DEEL VAN DEZE
BEPERKTE GARANTIE BESCHOUWD. NEEM CONTACT OP MET UW PLAATSELIJKE
AMS-VERTEGENWOORDIGER VOOR INFORMATIE OVER HOE U KRACHTENS DEZE
GARANTIE EEN CLAIM KUNT INDIENEN.

B. Om voor de BEPERKTE GARANTIE in aanmerking te komen, moet aan de volgende
voorwaarden worden voldaan:

(1) Het Product moet gebruikt worden véér de uiterste gebruiksdatum.

(2) Het Product moet binnen zestig (60) dagen aan AMS worden geretourneerd en zal
eigendom van AMS worden.

(3) Het Product mag niet gewijzigd zijn of onderworpen zijn aan verkeerd gebruik, misbruik
of ongeval.

(4) Het Product mag voor geen enkele klant meer dan eenmaal gebruikt zijn.

(5) Het Product moet gebruikt zijn overeenkomstig de gebruiksaanwijzingen in de
‘Gebruikershandleiding’ die tegelijk met de Apparatuur aan de klant verstrekt is en
waarvan deze BEPERKTE GARANTIE integraal deel uitmaakt.

C. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijke voorwaarden ervan. In het
bijzonder:

(1) Onder geen beding zal er een creditnota worden afgegeven wanneer er bewijs bestaat
van onjuiste omgang met, onjuist gebruik van, of wijziging van het materiaal van het
vervangen Product.

(2) AMS is niet verantwoordelijk voor enige incidentele of gevolgschade ten gevolge van
enig gebruik, defect of falen van het Product, of de claim nu gebaseerd is op de
garantie, het contract, een onrechtmatige daad, inbreuk op een octrooi of anderszins.

D. Deze BEPERKTE GARANTIE dekt geen delen die door hun eigen aard waarschijnlijk
verslechteren of waarvan AMS beschouwt dat ze regelmatig vervangen moeten worden als
dit nodig blijkt bij normale routine of preventieve onderhoudsbeurten.

E. De hierboven uiteengezette uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld om inbreuk te
maken op verplichte voorzieningen van de geldende wet en moeten evenmin zo uitgelegd
worden. Indien enig deel of enige voorwaarde van deze BEPERKTE GARANTIE door enig
hof van het competente rechtsgebied als onwettig, onuitvoerbaar of in strijd met de

2 Deze beperkte garantie is afkomstig van de fabrikant, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, VS. Deze garantie geldt alleen buiten de Verenigde
Staten. Klanten buiten de Verenigde Staten kunnen contact opnemen met hun lokale
Arteriocyte Medical Systems-vertegenwoordiger voor meer informatie over de voorwaarden
van de beperkte garantie.
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geldende wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige gedeelte van de
BEPERKTE GARANTIE niet aantasten, en alle rechten en verplichtingen zullen uitgelegd en
gehandhaafd worden alsof deze BEPERKTE GARANTIE niet het specifieke deel of de
specifieke voorwaarde bevatte die als ongeldig beschouwd wordt.

F. Geen enkele vertegenwoordiger, agent, dealer, detailhandelaar of tussenhandelaar van
AMS zal bevoegd zijn om de inhoud van deze BEPERKTE GARANTIE te wijzigen.

G. De geldigheid, uitleg en uitvoering van de overeenkomst waarvoor deze BEPERKTE
GARANTIE is uitgegeven, alsmede alle hiermee verband houdende geschillen, worden
gereguleerd door en uitgelegd krachtens de wetten van de staat Ohio, VS.
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INTRODUZIONE

I kit di distribuzione di proporzioni Magellan®' & costituito da componenti monouso
da utilizzare unitamente alla punta del distributore Magellan®.

Uso previsto

Quando vengono utilizzati con la punta, i componenti del kit di distribuzione di
proporzioni Magellan® sono concepiti per facilitare I'utente nell'erogazione
simultanea di due liquidi non omogenei nella stessa area (o nelle stesse aree)
oggetto del trattamento.

Il kit di distribuzione di proporzioni Magellan® & concepito per I'applicazione di
liquidi, nel caso quest'ultima fosse resa necessaria dalla determinazione dei
requisiti per l'uso clinico da parte del chirurgo, per facilitare la preparazione del
tessuto morbido prima della ricostruzione.

Fornitura
Tutti i componenti vengono inviati sterili.
Il kit di distribuzione di proporzioni Magellan® consiste dei seguenti componenti:
= un (1) vassoio per la procedura
= tre (3) coppette per campioni da 60 ml con coperchio
= due (2) siringhe da 12 ml
= due (2) siringhe da 1 ml
= due (2) manici del distributore
= due (2) supporti per stantuffo della siringa doppia.

Accessori
Per utilizzare questo kit di distribuzione € necessaria una (1) punta del distributore
Magellan®.

Avvertenze

Attenzione: la legge federale statunitense autorizza la vendita del
dispositivo unicamente a personale medico o sotto prescrizione medica
legalmente valida.

= | componenti del kit sono esclusivamente monouso. Non risterilizzare.

Avvertenza: il ricondizionamento potrebbe compromettere I'integrita strutturale del dis-
positivo e/o portare a un guasto dello stesso. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso
costituisce un rischio poiché potrebbero verificarsi infezioni nei pazienti o utenti. La
contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, malattie o decesso nel paziente.

1 Magellan® & un marchio registrato della Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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ISTRUZIONI
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. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere i componenti del kit di distribuzione

dalla confezione sterile ed una punta del distributore dalla propria confezione
sterile.

Riempire la siringa piu grande da 12 ml con il liquido.

Riempire la siringa piu piccola da 1 ml con un secondo liquido fino a
raggiungere circa lo stesso livello.

Collegare I'impugnatura dell’erogatore alla siringa da 12 ml

(vedere Figura 1, numero 1)

Attaccare ogni siringa alla punta del distributore (vedere la Figura 1,

numeri 2 e 3).

Fare scattare il supporto per stantuffo su entrambi gli stantuffi delle siringhe
(vedere la Figura 1, numero 4). La Figura 2 mostra il distributore assemblato.

. Premere il supporto per stantuffo della siringa per erogare il volume desiderato

dei due liquidi.
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GARANZIA LIMITATA ARTICOLI MONOUSO - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (AL DI FUORI DEGLI USA)?

LA SEGUENTE GARANZIA LIMITATA VALE PER | CLIENTI AL DI FUORI DEGLI STATI
UNITI D’AMERICA.

A. La presente GARANZIA LIMITATA garantisce al cliente che riceve un Kit di distribuzione
di proporzioni Arteriocyte Medical Systems ® (“AMS”) Magellan® (“Prodotto”), che qualora
il Prodotto non funzionasse in base alle specifiche, AMS emettera un credito pari al suo
prezzo di acquisto originale (che non superi il valore del Prodotto), fruibile per I'acquisto di
un qualsiasi Prodotto di sostituzione AMS utilizzato da quel cliente. LE AVVERTENZE
CONTENUTE NELL’ETICHETTATURA DEL PRODOTTO SONO CONSIDERATE PARTE
INTEGRANTE DELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA. CONTATTARE IL
RAPPRESENTANTE AMS DI ZONA PER OTTENERE INFORMAZIONI SU COME
PRESENTARE UNA RICHIESTA DI RISARCIMENTO Al SENSI DELLA PRESENTE
GARANZIA.

B. Per essere coperti dalla GARANZIA LIMITATA, devono essere rispettate le seguenti
condizioni:

(1) Il Prodotto deve essere utilizzato antecedentemente alla sua “Data di scadenza”.

(2) Il Prodotto deve essere restituito a AMS entro e non oltre sessanta (60) giorni
dall'utilizzo e sara da considerarsi proprieta di AMS.

(3) Il Prodotto non deve essere stato alterato o soggetto a cattivo utilizzo, utilizzo
improprio o aver subito incidenti.

(4) Il Prodotto non deve essere stato utilizzato piu di una volta per qualsiasi cliente.

(5) Il Prodotto deve essere utilizzato in conformita alle istruzioni utente riportate nel
“Manuale di istruzioni” consegnato al cliente assieme al Prodotto, del quale fa parte
integrante la presente GARANZIA LIMITATA.

C. La presente GARANZIA LIMITATA é valevole unicamente nei termini espressi. In
particolare:

(1) In nessun caso potra qualora vi siano prove di manipolazione e utilizzo impropri o di
alterazioni materiali del Prodotto sostituito.

(2) AMS non & responsabile di alcun danno incidentale o conseguente, causato da
qualsiasi utilizzo, difetto o guasto del Prodotto, sia che la richiesta di risarcimento sia
basata su garanzia, contratto, illecito, violazione brevettuale o altro.

D. La presente GARANZIA LIMITATA non copre quelle parti che, per loro natura, sono
soggette a deterioramento o che AMS ritiene dovrebbero essere sostituite periodicamente in
base ai requisiti imposti dalla normale manutenzione ordinaria o preventiva.

E. Le eccezioni e limitazioni sopra indicate non si intendono e non devono essere interpretate
in modo tale da contravvenire alle disposizioni delle leggi vigenti. Laddove qualsiasi parte o
termine della presente GARANZIA LIMITATA sia ritenuta, da qualsiasi tribunale competente
per giurisdizione, illecita, non applicabile o contravvenente alla legge vigente, la validita
della porzione rimanente della GARANZIA LIMITATA non sara intaccata e tutti i diritti e gli
obblighi saranno interpretati e applicati, come se la GARANZIA LIMITATA non contenesse
la parte o il termine particolare ritenuto nullo.

F. Nessun rappresentante, agente, rivenditore, dettagliante o intermediario di AMS detiene
I'autorizzazione a emendare i contenuti della presente GARANZIA LIMITATA.

G. La validita, interpretazione ed esecuzione del contratto per il quale &€ emessa la presente
GARANZIA LIMITATA, cosi come qualsiasi controversia relativa o collegata alla stessa,
sono disciplinate e interpretate ai sensi delle leggi dello stato dell'Ohio, USA.

N

La presente Garanzia Limitata & fornita dal Produttore, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,

45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, Stati Uniti, ed e applicabile esclusivamente al di fuori
degli Stati Uniti. | clienti al di fuori degli Stati Uniti sono pregati di rivolgersi al rappresentante
locale della Arteriocyte Medical Systems per i termini esatti della presente Garanzia Limitata.
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JOHDANTO

Magellan®!-suhdeannostelupakkaus koostuu seuraavista kertakayttdisisté osista,
joita kaytetaan Magellan®-annostelukérjen kanssa.

Kayttotarkoitus

Magellan®-suhdeannostelupakkauksen osia kaytetdan annostelukarjen kanssa
kahden epdhomogeenisen nesteen samanaikaiseen annosteluun samalle
hoitoalueelle tai samoille hoitoalueille.

Magellan®-suhdeannostelupakkausta kéytetaan nesteiden annosteluun, kun kirurgi
katsoo sen valttdmattdmaksi kliinisen kdyton vaatimusten perusteella, ja sen tarkoitus
on helpottaa pehmytkudoksen valmistelua ennen korjausta.

Toimituksen sisaltoé
Kaikki osat toimitetaan steriileina.
Magellan®-suhdeannostelupakkaus koostuu seuraavista osista:
= yksi (1) toimenpidealusta
= kolme (3) 60 millilitran kannellista nayteastiaa
= kaksi (2) 12 millilitran ruiskua
= kaksi (2) 1 millilitran ruiskua
= kaksi (2) annostelukahvaa
= kaksi (2) kahden ruiskun mantapidiketta.

Lisavarusteet
Taman annostelupakkauksen kayttda varten tarvitaan yksi (1) Magellan®-
annostelukarki.

Varoitukset

Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii tdman laitteen myynnin vain
|aakareille tai ladkarin maarayksesta.

= Pakkauksen osat ovat kertakayttdisia. Al4 steriloi kertakéyttdosia uudelleen.

Varoitus: Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden
jaltai johtaa laitevikaan. Taman yhdelle potilaalle tarkoitetun laitteen uudelleenkayttd
aiheuttaa potentiaalisen infektioriskin potilaalle tai laitteen kayttajalle. Laitteen
kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

OHJEET

1. Poista annostelupakkauksen osat ja annostelukéarki aseptisesti steriileista
pakkauksistaan.

. Tayta 12 millilitran ruisku nesteella.

. Tayta pienempi 1 millilitran ruisku toisella nesteelld suunnilleen yhta korkealle.
. Napsauta annostelukahva 12 ml:n ruiskuun (ks. kuva 1, numero 1)

. Kiinnitd molemmat ruiskut annostelukarkeen (katso Kuva 1, numerot 2 ja 3).

. Paina méantépidike kiinni molempien ruiskujen mantiin (katso Kuva 1, numero 4).
Kuva 2 esittda koottua annostelujarjesteimaa.

7. Annostele haluttu méaara kahta nestetté painamalla ruiskujen méantapidiketta.

o O WN

1 Magellan® on Arteriocyte Medical Systems, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
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KERTAKAYTTOISIA OSIA KOSKEVA RAJOITETTU TAKUU -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (YHDYSVALTAIN
ULKOPUOLELLA)?

SEURAAVA RAJOITETTUTAKUU KOSKEE ASIAKKAITA YHDYSVALTAIN ULKOPUOLELLA.

A.

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa asiakkaalle, joka vastaanottaa Arteriocyte Medical
Systems® -merkkisen ("TAMS”) Suhdeannostelupakkaus ("tuote”), etta tuotteen
mahdollisesti lakatessa toimimasta sen teknisissa tiedoissa kuvatulla tavalla AMS hyvittaa
talle asiakkaalle alkuperaisen tuotteen ostohinnan (ei kuitenkaan tilalle ostetun tuotteen
hintaa suurempaa summaa) kaikkien AMS:n korvaavien tuotteiden ostosta.
TUOTESELOSTEISIIN SISALTYVAT VAROITUKSET KATSOTAAN TAMAN RAJOITETUN
TAKUUN EROTTAMATTOMAKSI OSAKSI. AMS:N PAIKALLINEN EDUSTAJA ANTAA
TIETOJA SIITA, MILLAINEN ON TAMAN TAKUUN PIIRIIN KUULUVA
VAADEMENETTELY.

. Taman RAJOITETUN TAKUUN voimaantulo edellyttda seuraavien ehtojen tayttymista:

(1) Tuotetta on kaytetty ennen sen Kaytettava ennen -paivamaaraa.

(2) Tuote palautetaan AMS:lle kuudenkymmenen (60) paivan kuluessa kayton jélkeen, ja
se siirtyy AMS:n omaisuudeksi.

(3) Tuotetta ei ole muutettu, kaytetty vaarin tai vaaraan tarkoitukseen eika se ole ollut
onnettomuudessa.

(4) Tuotetta saa kayttaa ainoastaan kerran, mika koskee kaikkia asiakkaita.

(5) Tuotetta on kaytetty kayttdoppaan (User Manual) kayttdohjeiden mukaan. Kayttbopas
on toimitettu asiakkaalle tuotteen mukana, ja tdmé RAJOITETTU TAKUU on sen
erottamaton osa.

. Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu siind nimenomaisesti ilmaistuihin ehtoihin. Erityisesti:

(1) Missaan tapauksessa ei mitaan hyvitystd myoénnetd, jos on todisteita vaihdetun
tuotteen vaarasta kasittelysta, v: ta kaytosta tai materiaalimuutoksesta.

(2) AMS ei ole vastuussa mistaan liitdnnaisista tai seurauksellisista vahingoista, jotka
aiheutuvat tuotteen kaytdsta, viasta tai epakuntoisuudesta, riippumatta siita,
perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen, vahingonkorvausvastuuseen,
patenttirikkomukseen tai muuhun.

. Tama RAJOITETTU TAKUU ei kata niita osia, jotka tyypillisesti kuluvat tai jotka AMS katsoo

ajoittain vaihdettaviksi normaalien rutiinitehtévien tai ennaltaehkaisevan huollon vaatimusten
mukaisesti.

. Edella mainittuja poikkeuksia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu olemaan ristiriidassa

sovellettavan lain pakollisten sdé@nndsten kanssa, eika niita pida tulkita silla tavoin. Jos jokin
pateva lainkayttdalue katsoo jonkin osan tai ehdon tassé RAJOITETUSSA TAKUUSSA
olevan laiton, taytantdpakoton tai ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, muu osa
RAJOITETTUA TAKUUTA pysyy voimassa ja kaikki oikeudet ja velvoitteet tulkitaan ja
pannaan taytantdon, ikdan kuin tdma RAJOITETTU TAKUU ei sisaltaisi patemattdomana
pidettédvaa osaa tai ehtoa.

. Milladn AMS:n edustajalla, agentilla, jalleenmyyjalla, tukkumyyjalla tai valittajalla ei ole

valtuuksia muuttaa tdman RAJOITETUN TAKUUN sisélt6a.

. Sen sopimuksen, johon tama RAJOITETTU TAKUU on laadittu, patevyytta, tulkintaa ja

taytantdonpanoa seka kaikkia siihen liittyvia erimielisyyksia valvotaan ja tulkitaan
Yhdysvaltain Ohion osavaltion lakien mukaan.

N

Taman rajoitetun takuun antaa valmistaja, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,

45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. Se on voimassa vain Yhdysvaltojen ulkopuolella.
Yhdysvaltojen ulkopuoliset asiakkaat saavat rajoitetun takuun tarkat ehdot ottamalla yhteyden
Arteriocyte Medical Systemsin paikalliseen edustajaan.
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INLEDNING

Magellan®! proportionellt doseringsset innehaller engangskomponenter som ska
anvandas tillsammans med Magellan® doseringsspets.

Indikationer for anvandning

Komponenterna till detta Magellan® proportionellt doseringsset, om det anvinds
med en spets, ar avsedda till hjalp for anvandaren nér det géller att samtidigt avge
tva icke homogena vatskor till samma behandlingsomrade(n).

Magellan® proportionellt doseringsset ar, enligt kirurgens omdéme, avsett for
applicering av vatskor for att underlatta forberedelsen av mjuk vavnad innan
reparation.

Innehall
Alla komponenter levereras sterila.
Magellan® proportionellt doseringsset innehaller féljande komponenter:
= En (1) bricka
= Tre (3) 60 ml provbégare med lock
= Tva (2) 12 ml sprutor
= Tva (2) 1 ml sprutor
= Tva (2) doseringshandtag
= Tva (2) dubbla sprutkolvspeanger

Tillbehor
En (1) Magellan® doseringsspets krévs fér anvandning av detta doseringsset.

OBS!

OBS! Enligt federal lag (i USA) far denna utrustning endast séljas av eller
pa begéran av lakare.

» Komponenterna i setet &r engangsprodukter. Far inte omsteriliseras.
Varning: Ateranvandning kan dventyra anordningens strukturella integritet och/
eller leda till att anordningen inte fungerar. Ateranviandning av denna engangsan-
ordning skapar en potentiell risk for patient- eller anvéndarinfektioner. Férorening
av anordningen kan leda till patientenskada, sjukdom eller dodsfall.

INSTRUKTIONER
1. Tag med aseptisk teknik fram komponenterna fran doseringssetet ur den sterila
férpackningen och tag fram en doseringsspets ur dess sterila forpackning.
2. Fyll den storre 12 ml sprutan med vatska.
. Fyll den mindre 1 ml sprutan med en andra vétska tills ungefar samma niva.

4. Snapp fast dispenseringsanordningens handtag pa 12 ml-sprutan
(se figur 1, nummer 1)

5. Anslut varje spruta till doseringsspetsen (se Figur 1, nummer 2 och 3).

6. Fast kolvpeangen vid de bada sprutkolvarna (se Figur 1, nummer 4). Figur 2
visar det kompletta doseringsinstrumentet.

7. Tryck in sprutkolvspeangen for att dosera 6nskad volym av de tva véatskorna.

w

1 Magellan® &r ett registrerat varumérke som tillhdr Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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BEGRANSAD GARANTI FOR ENGANGSPRODUKTER -
ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC. (UTANFOR USA)?

FOLJANDE BEGRANSADE GARANTI GALLER FOR KUNDER UTANFOR USA.

A

Denna BEGRANSADE GARANTI innehaller féljande férsakran till kunden som mottar en
Arteriocyte Medical Systems ® ("AMS”) Magellan® Proportionellt doseringsset
("produkten”), att om produkten inte skulle fungera sasom specificerat, sa skall AMS utfarda
en kredit lika med inkdpspriset for den ursprungliga produkten (men som inte dverstiger
vardet av erséattningsprodukten) fér képet av nagon AMS ersattningsprodukt som anvands
fér den kunden. VARNINGARNA PA PRODUKTMARKNINGEN BETRAKTAS SOM EN
NODVANDIG DEL AV DENNA BEGRANSADE GARANTI. KONTAKTA DIN LOKALA AMS-
REPRESENTANT FOR ATT FA INFORMATION OM HUR ETT ANSPRAK SKALL GORAS
UNDER DENNA GARANTI.

. Fér att vara behérig fér denna BEGRANSADE GARANTI, s& méste dessa villkor uppfyllas:

(1)  Produkten maste anvandas fére datumet for sista forbrukningsdag.

(2) Produkten maste returneras till AMS inom sextio (60) dagar efter anvandning och skall
vara AMS egendom.

(3) Produkten far inte ha andrats eller utsatts for felanvandning, missbruk eller olycka.

(4) Produkten far inte ha anvants mer an en gang for nagon kund.

(5) Produkten maste anvandas i enlighet med anvéndarinstruktionerna i
"Anvandarhandboken” som levererats till kunden tillsammans med produkten, av vilken
denna BEGRANSADE GARANTI &r en nédvéndig del.

. Denna BEGRANSADE GARANTI &r begrénsad till dess uttryckta villkor. Specifikt:

(1) Under inga omsténdigheter skall nagon erséttningskredit beviljas dar det féreligger
bevis pa felaktig hantering, felaktig anvandning eller fysisk andring av den ersatta
produkten.

(2) AMS &rinte ansvarigt for oférutsedda eller darav féljande skador som beror pa nagon
anvandning av, defekt eller funktionsfel pa produkten, vare sig anspraket ar grundat pa
garanti, kontrakt, krankning, patentintrang eller annat.

. Denna BEGRANSADE GARANTI ticker inte de delar som, pa grund av sin beskaffenhet,

kan férsamras eller som AMS anser bor bytas ut regelbundet i enlighet med normala
rutinméssiga eller forebyggande underhaliskrav.

. Undantagen och begransningarna faststéllda ovan &r inte avsedda att, och skall inte tolkas

som att sta i strid med obligatoriska villkor i tillamplig lag. Om nagon del av eller villkor i
denna BEGRANSADE GARANTI anses av en domstol med kompetent jurisdiktion vara
olaglig, overkstallbar eller sta i strid med tillamplig lag, s& skall giltigheten av den
aterstaende delen av den BEGRANSADE GARANTIN inte paverkas, och alla réttigheter och
skyldigheter skall tolkas och verkstéllas som om denna BEGRANSADE GARANTI inte
innehdll den specifika del eller villkor som anses vara ogiltig.

. Ingen representant, agent, forséljare, detaljhandlare eller mellanhand fér AMS skall ha

tillatelse att &ndra innehallet i denna BEGRANSADE GARANTI.

. Giltigheten, tolkningen och verkstéllningen av den éverenskommelse for vilken denna

BEGRANSADE GARANTI utfardas, samt alla relaterade eller férknippade tvister,
kontrolleras av och tolkas enligt lagarna i delstaten Ohio, USA.

N

Denna garanti och ansvarsbegransning lamnas av tillverkaren, Arteriocyte Medical Systems,
Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. Den géller endast i USA. Kunder i omraden
utanfér USA ombeds kontakta den lokala Arteriocyte Medical Systems-representanten for att
erhélla de exakta villkoren for den begransade garantin.
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EIZArQrH

To Kit SiavepunT avahoyiag Magellan®! amoteAeitan amé e€aptApaTa piag XpAong
TTOU XPNOIWOTIoIOUVTal OE GUVBUAOO pE To dkpo SlaveunTr Magellan®.

MpoTi@éuevn xpron

Ta e€apTtApara Tou TTapévTog Kit diaveuntd avaloyiag Magellan®, 6tav
XPnoigoTTolouvTal o€ ouvOUACHO PE AKPO, £XOUV WG OKOTTO va Bonbrjoouv To
XPNOTN va Trapéxel dUo avopoloyevr) uypd aTnv idia Trepioxr (1 TTEPIOKEG)
Beparreiag.

To KiT diavepnTth avaioyiog Magellan® TTPOOPIZETAI YIA TNV EQAPHOYT UYPWV,
avaAoya PE TO TTWG KPIVETAI OTTAPAITNTO OCUPPWVA HE TOV TTPOCBIOPITUS TOU
XEIPOUPYOU OXETIKA UE TIG ATTAITACEIG TNG KAIVIKAG XPrONG, YIa va SIEUKOAUVEI ThV
TIPOETOINATIA TWV HOAOKWY Hopiwy TTPIV TNV £€mdIOpOwon.

Mwg diaTtibeTal
‘OAa 1a e€aptripaTta atmooTéAovTal aTeipa.
To Kit SiavepunTh avahoyiag Magellan® amoteAcital amré Ta akdAouBa e€apTrpaTa:
= ‘Eva (1) diokog diadikagiag
= Tpia (3) doxeia deiypartog Twv 60 mL pe TTwPaTa
= AUo (2) oUplyyeg Twv 12 mL
= AUo (2) oupiyyeg Twv 1 mL
= AUo (2) AaBég SiaveunTh
= AUo0 (2) dITTARG Bé0ng €uBoAa cupiyywv
MapeAkdpeva
Xpeiagetai éva (1) kpo diavepunTh Magellan® yia T xprion Tou TrapdvTog KT
dlaveunTA.
MpoguAdgeig
Mpoooxn: H opootrovdiakr vopoBeaia (Twv HIMA) emTpémel Tnv TTWANon
TOU TTOPOVTOG TTPOIOVTOG HOVO O€ 1aTPS A KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.
» Ta €§apTrpaTa TOU KIT TTPoOpidovTal yia pia pévo xpron. Mnv
ETTOVATIOOTEIPWVETE.
Mpoeidotroinon: H emavemegepyacia umopei va diakuBeuoel T SOIKA akepaidTnTa TG
OUOKEUNG N Kal va 08nynoel o€ aoTo)ia TNG CUOKEUNG. H emavaAnTImikr Xprion autig TG
OUOKEUNG TToU TTPooPIZeTal yia Xprion o€ évav Jovo acBevr) Snuioupyei evoeXOUEVO Kiviuvo

Aolpwéewv aTov aoBevA 1 To Xprotn. H pdAuvon TnG CUOKEUNG PTTOPET VO TIPOKAAEDEI
TpaupaTiopd, acbéveia r) Bavaro Tou aoBevoug.

OAHTIEX
1. XpnoiyoTrolwvTag AonTITn TEXVIKH, aQaIpECTE Ta EEAPTANATA TOU KIT SIAVEUNTH
atrd Tn oTEipa cuokeuaaia Kail éva akpo diaveunTr atd Tn OTEipa CuoKeuaaia
TOU.
2. [epioTe TN peyaAUTEPN oUpPIyya Twv 12 mL pe uypd.
3. lepioTe TNV pIKPSTEPN OUPIYYa Tou 1 mL pe 10 deUTEPO UYPO, TTEPITTOU OTNV idIa
oTaoun.

! H ovopaocia Magellan® gival oriua kataTeBév Tng Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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4. MNpooapTAoTe TN XEIPOAARR TNG CUCKEUNG Xopriynang oTn aupiyya Twv 12 mL
(S¢ite TNV €Ikéva 1, apiBP6g 1)
5. MNpooapTtioTe kGBe aUplyya aT1o Akpo Tou diaveunTr (BA. Eikéva 1 apiBuoi
2 kai 3).
6. ZuvdéaTe To KAIT epBdAou kal aTta dUo éuBoAa ouplyyag (BA. Eikéva 1,
apiBuég 4). H Eikéva 2 deiyvel To guvappoAoynuévo diaveunTn.
MiéoTe TO oUVOETAPQ EPBOAOU TNG TUPIYYOG VIO VO XOPNYACETE TNV EMOUUNTA
TTO0OTNTA TWV U0 UYPWIV.

N
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MNEPIOPIZMENH EITYHZH ANAAQZIMQN - ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (EKTOZ TQN H.M.A.)?

H MAPAKATQ NEPIOPIZMENH EFTYHZH IZXYEI A MEAATEZ EKTOZ TON HNQMENQN
MOAITEIQN.

A.

H mapouoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH mrapéxel diaBeaiwan otov eAdTn TToU AapBdvel
éva Kit dlavepnTn avaloyiag Magellan® tng Arteriocyte Medical Systems ® («<AMS») (to
«Mpoidv»), 611 v TO MPOidV Sev TTAPOUTIAOE ATTOI00N CUPPWVA WE TIG TIPOSIAYPAPES TOU,
n AMS Ba ekdWael TOTWON YIa TG0 i00 PE TNV TP ayopdg Tou apxikou Mpoidvtog (to
oTroio dev Ba utrepPaivel GPwg TV agia Tou Mpoidvtog avTikardoTaong) £vavTl TG ayopds
oTroloudnTroTe Mpoidvtog avTikatdoTaong NG AMS Tou Ba XpnoipoTroinBei até Tov ev Adyw
TeAam. Ol MPOEIAOMOIHZEIZ MOY ANAG®EPONTAI XTIZ ETIKETEZ TOY MPOIONTOZ
OEQPOYNTAI ANAMOZMAZTO MEPOZ THX NMAPOYZAZ MEPIOPIZXMENHX EIMYHZHZ.
ENIKOINQNHZTE ME TON TOMIKO ANTINPOZQIMO THZ AMS 'lA NA AABETE
NAHPO®OPIEZ IXETIKA ME THN ENE=EPrAZIA MIAZ AZIQZHZ ZYMPQNA ME THN
MAPOYZA EITYHZH.

. H moTomoinon yia tnv MEPIOPIZMENH EIMMYHZH mpolmobéTel TV IkavoTroinon Twv

TrapaKkdTw TPOUTTIOBECEWV:

(1) To MNpoiév Tpétrel va xpnoipotroindei Tpiv atmé Tnv «Huepopnvia ARgng» Tou.

(2) To Npoidv mpétrel va emoTpapei aTnv AMS ev1og e€rvta (60) nuepWwV WETE TN Xprion
Tou Kal Ba atroTeAei IlokTNOia TNG AMS.

(8) To Mpoidv dev péel va éxel UTTOBANOET o€ akaTEAANAN XpPrioT, KaKoUETaxeipion f
Tpdokpouan.

(4) To Mpoidv dev TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI VIO TTEPITCOTEPESG ATTO Mia POPA yia
OTTOIOVONTIOTE TTEAATN.

(5) To Mpoidv TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI O GUUHOPPWON WE TIG 0dnyieg XprioTn oTo
«Eyxepidio xpriong» mou mapadideTtal otov TEAGTN padi pe To Mpoidv Tou otroiou n
Trapovca NMEPIOPIZMENH EIMTYHZH atmoTeAei avaréoTTacTo TuApa.

. H mapolUoa MEPIOPIZMENH EIMYHZH meplopieTal aToug pntoug 6poug Tng.

ZUYKEKPIPEVA:

(1)  Ze kapia TepimTwaon dev Ba ekxwpnOei OTTOIAGATIOTE TOTWON YIa AVTIKATACTAON dTAV
UTTAPXEl aTTOBEIGN aKatdAAnAou xelpiopoU, akatdAAnAngG xpriong fj aAAoiwong UAIKWV
Tou Mpoi6vTog avTikardoTaong.

(2) H AMS dev Ba @épel euBUVN yia OTTOIECOATIOTE CUHUTITWHATIKEG ] ETTAKOAOUBES NUIEG
Bdoel oTmoIaodATIOTE XPAONG, EAATTWHATOG 1} agToXiag Tou MNpoidvtog, avegdptnta amd
T0 €dv n agiwon BaoideTal o€ eyyunon, ocUupaon, adikoTrpagia, KatacTPaTAyNon
€UPEDITEXVIAG 1) GAAO.

. HMEPIOPIZMENH EIMYHZH dev kaAUTTEl Ta e€apTriaTa Ta oTroia €ival TBavé va

aAoiwBolv atrd Ty idia T eUon Toug 1 yia Ta otroia N AMS Bewpei 6TI TIPETTEI va
avTiKkaBioTavTal TTEPIOBIKA Kal CUPQWVA PE TIG OTTAITACEIG TNG TUTTIKAG | TIPOANTITIKAG
OUVTAPNONG.

H mmapouaoa Mepiopiopévn eyyunon mapéxetal atd Tov KataokeuaoTr, Tnv Arteriocyte Medical
Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, HIMA. loxUel pdvo kTG Twv Hvwuévwy
MoAiTeihv TN ApepIKAG. Ma TEPIOXES EKTOG TwV Hvwpévwy MoATeiv Tng ApepIKAg Ba TTPETTE

Va ETTIKOIVWVEITE PE TOV TOTTIKG avTiTTpdowTro Tng Arteriocyte Medical Systems yia Toug
aKkpIBEiG OpoUg TNG TIEPIOPICHEVNG EyyUNONG.
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E. O1 g§aipéoeig Kai ol TrepIopIopoi TTou kaBopidovTal TrapaTrdvw Sev TTpoopifovTal kal dev
TIPETTEI VO EpUNVEUOVTAI PE TPOTTO TTOU AVTIKPOUE! TIG UTTOXPEWTIKEG DIATASEIG TOU I0XUOVTOG
Bikaiou. Av oTToI08ATTOTE PEPOG 1) 0TToI008ATIOTE 6pOg TNG TrapoUcag NMEPIOPIZMENHZ
EMMYHZHZ BewpnBei amd omoiodnmoTte SiKaoTrpio apuodiag dikaiodoaiag wg Tapdvouo(g),
Hn ekTEAETTO(G) 1) O€ avTiBEON TTIPOG TO IoXUOV Sikalo, TOTE N I0XUG TOU UTTOAOITTOU JEPOUG
NG MEPIOPIZXMENHZ EITYHXZHZ dev Oa emnpeddeTal kal OAa Ta SIKAIPATA KAl Of
UTTOXPEWOEIG Ba eppunvedovTal Kai Ba eRGAAovTal oav n TTapouca NEPIOPIZMENH
EMMYHZH va pnv Trepigixe 10 CUYKEKPIPEVO HEPOG 1} 6pO TTOU BewprBnKe pn £yKUpo(g).

F. Kavévag avTirpdowTrog, TTPAKTOPAS, EUTTOPOG, HETATTWANTAG i} pegoAaBnTAg TNg AMS dev
£xe1 £§0U010d0TNON Va TpoTTOTTOIEN Ta TTEPIEXOpEVA auTrig TN MEPIOPIZMENHZ EMTYHZHE.

G. H eykupdTtnTa, epunveia Kal amrédoaon TNG SUPPWVIagG yia Ty oTroia ekdideTal n Tapovoa
MNEPIOPIZMENH EITYHZH, 6Trwg kai oTroleadAToTe avTIdiKieg TTou oxeTifovTal f
OuOxeTICOVTal UE QUTHY, EAEyXOVTal ATTO Kal EpUNVEUOVTAl CUPPWVA PE TOUG VOUOUG TNG
MoAiteiag Tou Ohio Twv H.M.A.
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INDLEDNING

Magellan®! ratio dispensersaet bestar af engangskomponenter til brug i forbindelse
med en Magellan® dispenserspids.

Beregnet brug

Komponenterne i dette Magellan® ratio dispenserszet er, nar det bruges med en
spids, beregnet til at hjeelpe brugeren med at afgive to ikke-homogene vaesker
samtidigt til det/de samme behandlingsomrade(r).

Magellan® ratio dispensersaet er beregnet til i overensstemmelse med kirurgens
vurdering af behov at tilfare vaesker for at lette klargaringen af blgdt veev for
reparation.

Levering

Alle komponenter leveres sterile.

Magellan® ratio dispensersaet bestar af fzlgende komponenter:
= En (1) procedurebakke
= Tre (3) 60-ml prevekopper med lag

= To (2) 12-ml sprejter

= To (2) 1-ml sprajter

= To (2) dispenserhandtag

= To (2) dobbeltsprgjte stempelklemmer

Tilbeher
En (1) Magellan® dispenserspids er nadvendig for at bruge dette dispenserszet.

Forsigtig
Forsigtig: Amerikansk lov (USA) pabyder, at denne enhed kun ma szelges
af en laege eller efter laegeordination.

= Saettets komponenter er kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
Advarsel: Genforarbejdning kan forringe anordningens strukturelle integritet og/eller
forarsage, at anordningen bliver defekt. Genanvendelse af denne anordning, der er
beregnet til engangsbrug, kan skabe en potentiel risiko for patient- eller brugerinfek-
tioner. Kontaminering af anordningen kan medfgre, at patienten kommer til skade,
bliver syg eller dor.

INSTRUKTIONER

1. Under anvendelse af aseptisk teknik, fiernes dispensersaettets komponenter
fra den sterile emballage, samt en dispenserspids fra dennes sterile emballage.

2. Fyld den starre 12-ml sprgjte med vaeske.

3. Fyld den mindre 1-ml sprgjte med en anden vaeske, sa det ca. svarer til det
samme niveau.

4. Knaek doseringsapparatets handtag til 12 ml sprejten af (se figur 1, nummer 1)

5. Fastger de enkelte spraijter til dispenserspidsen (se Figur 1, nummer 2 og 3).

6. Klik stempelklemmen pa begge sprojtestempler (se Figur 1, nummer 4).
Figur 2 viser den samlede dispenser.

7. Tryk ned pa sprajtens stempelklemme for at afgive det gnskede forhold af de
to vaesker.

1 Magellan® er et registreret varemaerke tilhgrende Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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BEGRANSET GARANTI FOR ENGANGSMATERIALE - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (UDEN FOR USA)?

FOLGENDE BEGRANSEDE GARANTI GALDER FOR KUNDER UDEN FOR USA.

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI giver kunden, som modtager en Arteriocyte Medical
Systems® ("AMS") Magellan® Ratio dispensersaet ("Produkt") forsikring om, at hvis ikke
Produktet fungerer som specificeret, vil AMS udstede kredit, der svarer til Udstyrets originale
kebspris (men som ikke ma overstige erstatningsudstyrets veerdi), til keb af AMS-
erstatningsprodukter, som kan bruges af den kunde. ADVARSLERNE INDEHOLDT |
PRODUKTMARKNINGEN ANSES SOM EN UUNDVZRLIG DEL AF DENNE
BEGRANSEDE GARANTI. KONTAKT DIN LOKALE AMS-REPRASENTANT FOR AT FA
INFORMATION OM, HVORDAN ET ERSTATNINGSKRAV BEHANDLES UNDER DENNE
GARANTI.

B. For at veere berettiget til den BEGRANSEDE GARANTI, skal disse betingelser
imgdekommes:

1)  Produktet skal bruges inden dets "Udlgbsdato".

(2) Produktet skal returneres til AMS inden for tres (60) dage efter brug og skal veere AMS'
ejendom.

(3) Produktet ma ikke vaere blevet sendret eller udsat for forkert brug, misbrug eller uheld.

(4) Produktet ma ikke vaere blevet brugt mere end én gang af nogen kunde.

(5) Produktet skal bruges i overensstemmelse med brugsvejledningen i
"Brugermanualen”, som kunden modtager sammen med Produktet, hvortil denne
BEGRANSEDE GARANTI er en uundveerlig del.

C. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begrzenset til dens udtrykkelige vilkar. Navnligt:

(1) Under ingen omsteendigheder skal der gives erstatningskredit, hvor der er bevis pa
forkert handtering, forkert brug eller materialezendring af det ombyttede Produkt.

(2) AMS er ikke ansvarlig for eventuelle tilfeeldige eller pafglgende skader som folge af
Udstyrets anvendelse, defekt eller driftssvigt, hvad enten erstatningskravet er baseret
pa garanti, kontrakt, skadevoldende handling, patentkraenkelse eller andet.

D. Denne BEGRANSEDE GARANTI dzekker ikke de dele, der, baseret pa selve deres natur,
med sandsynlighed vil forringes, eller som AMS mener bgr udskiftes labende i
overensstemmelse med normale rutinemzessige eller forebyggende vedligeholdelseskrav.

E. Undtagelserne og begraensningerne anfart ovenfor er ikke beregnet som, og ber ikke
fortolkes som en overtraedelse af den gaeldende lovs ufravigelige bestemmelser. Hvis en
retsinstans inden for en kompetent jurisdiktion anser en del eller betegnelse i denne
BEGRANSEDE GARANTI som veerende ulovlig, umulig at hdndhaeve eller i modstrid med
den geeldende lov, skal resten af den BEGRANSEDE GARANTIs gyldighed ikke vaere
pavirket, og alle rettigheder og forpligtelser skal fortolkes og handhaeves, som om denne
BEGRANSEDE GARANTI ikke indeholdte den bestemte del eller betegnelse, som anses
for veerende ugyldig.

F. Ingen af AMS' repraesentanter, handelsagenter, forhandlere, detailhandlere eller
mellemhandlere skal have bemyndigelse til at omarbejde indholdet i denne BEGRANSEDE
GARANTI.

G. Aftalens gyldighed, tolkning og fuldbyrdelse, hvortil denne BEGRANSEDE GARANTI er
udstedt, savel som eventuelle konflikter relaterende eller knyttet hertil er kontrolleret af og
tolket under lovene i Staten Ohio, USA.

Denne begraensede garanti ydes af fabrikanten, Arteriocyte Medical Systems, Inc.,

45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. Den geelder kun uden for USA. Omrader uden
for USA skal kontakte den lokale Arteriocyte Medical Systems-repreesentant vedregrende de
preecise vilkar i den begreensede garanti.
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INTRODUGAO

O conjunto de administragdo de proporgdes Magellan®! consiste em componentes
de utilizagéo tnica que devem ser utilizados com o dispensador Magellan®.

Utilizagao prevista

Os componentes deste conjunto de administragao de proporgdes Magellan®,
quando utilizado juntamente com um dispensador, destinam-se a permitir ao
utilizador administrar simultaneamente dois liquidos ndo homogéneos na(s)
mesma(s) zona(s) de tratamento.

O conjunto de administragao de proporgdes Magellan® foi concebido para a
aplicagéo de liquidos, de acordo com os requisitos clinicos definidos pelo
cirurgido, a fim de facilitar a preparagéo do tecido mole antes da reconstrugao.

Modo de fornecimento
Todos os componentes sdo fornecidos estéreis.

O conjunto de administragdo de propor¢des Magellan® inclui os seguintes
componentes:

= Uma (1) bandeja para procedimentos

= Trés (3) copos de amostra de 60 ml com tampas

= Duas (2) seringas de 12 ml

= Duas (2) seringas de 1 ml

= Duas (2) pegas de distribuigao

= Duas (2) pingas duplas para émbolos de seringas
Acessorios
E necessario utilizar um (1) dispensador Magellan® com o conjunto de
administragéo.

Precaugoées
Atencgao: Nos termos da lei federal dos E.U.A., o dispositivo s6 pode ser
vendido por um médico ou mediante prescricdo médica.
» Os componentes do conjunto s&o apenas para uma utilizagéo unica. Ndo os
reesterilize.
Adverténcia: O reprocessamento pode comprometer a integridade estrutural
e/ou motivar a falha do dispositivo. A reutilizagédo deste dispositivo para uso em

um unico paciente cria um possivel risco de infecgdes ao paciente ou usuario. A
contaminagéo do dispositivo pode causar lesdo, doenga ou a morte do paciente.

INSTRUGOES

1. Utilizando uma técnica asséptica, retire os componentes do conjunto de
administragcdo da embalagem estéril e um dispensador da respectiva
embalagem estéril.

2. Encha a seringa de 12 ml com liquido.

3. Encha a seringa de 1 ml com o outro liquido até approximadamente o0 mesmo
nivel.

1 Magellane ¢ uma marca comercial registada da Arteriocyte Medical Systems, Inc.
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4. Encaixe a alga do dispensador na seringa de 12 ml (veja a figura 1, nimero 1).
5. Encaixe as seringas no dispensador (ver Figura 1, nimeros 2 e 3).

6. Encaixe a pinga nos émbolos das duas seringas (ver Figura 1, nimero 4). A
Figura 2 mostra o sistema de administragdo montado.
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GARANTIA LIMITADA DE DESCARTAVEIS — ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (FORA DOS EUA)?

A GARANTIA LIMITADA A SEGUIR E VALIDA AOS CLIENTES RESIDENTES FORA DOS
ESTADOS UNIDOS.

A

Esta GARANTIA LIMITADA assegura ao cliente que recebe o Conjunto de administragao
de proporgdes Magellan® (“Produto”) da Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”) que caso
o Produto deixe de funcionar de acordo com as especificagdes, a AMS emitird um crédito
no valor igual ao da compra original do Produto (porém néo superior ao valor do Produto
substituto), mediante a compra de qualquer Produto substituto da AMS usado para esse
cliente. AS ADVERTENCIAS CONTIDAS NO ROTULO SAO CONSIDERADAS PARTES
INTEGRANTES DESTA GARANTIA LIMITADA. ENTRE EM CONTATO COM O
REPRESENTANTE DA AMS DA SUA REGIAO PARA OBTER INFORMAGOES SOBRE
COMO PROCESSAR UMA REIVINDICAGAO NOS TERMOS DESTA GARANTIA.

. Para qualificar-se nos termos desta GARANTIA LIMITADA, as seguintes condi¢des deverao

ser atendidas:

(1) o Produto devera ser usado antes de sua data de validade;

(2) o Produto devera ser devolvido @ AMS no prazo de sessenta dias apds o uso e
passara a ser de propriedade da AMS;

(3) o Produto ndo devera ter sido alterado ou submetido a uso impréprio, indevido ou
acidente;

(4) o Produto ndo devera ter sido usado mais de uma vez pelo cliente;

(56) o Produto devera ser usado de acordo com as instrugdes do usuario mencionadas no
“Manual do usuério” que acompanha o Equipamento entregue ao cliente, do qual esta
GARANTIA LIMITADA é parte integrante.

. Esta GARANTIA LIMITADA limita-se aos seus termos expressos. Especialmente:

(1) sob nenhuma circunstancia havera crédito de substituigéo, caso haja prova de
manuseio inadequado, uso improprio ou alteragéo de material do Produto substituido;

(2) a AMS nao sera responsavel por quaisquer danos acidentais ou imprevistos com base
em qualquer uso, defeito ou falha do Produto, quer a reivindicagéo tenha como base
garantia, contrato, ato ilicito, infragdo de patente ou outros contextos.

. Esta GARANTIA LIMITADA néo cobre as pegas que, pela sua prdpria natureza, possam se

deteriorar ou aquelas que a AMS considerar que devam ser periodicamente substituidas de
modo sistematico, de acordo com a rotina normal ou com as exigéncias de manutengdo
preventiva.

. As exclusdes e limitagdes definidas acima nao se destinam nem devem ser interpretadas

com o objetivo de contestar disposi¢des obrigatérias da legislacédo vigente. Se qualquer
parte ou termo desta GARANTIA LIMITADA for considerado por qualquer tribunal de
jurisdicdo competente ilegal, inexequivel ou conflitante com a legislagdo vigente, a validade
da parte remanescente da GARANTIA LIMITADA néo sera afetada, e todos os direitos e
obrigagdes deverdo ser interpretados e aplicados como se esta GARANTIA LIMITADA néo
contivesse a parte ou termo especifico considerado invalido.

~

Esta garantia limitada é fornecida pelo fabricante, a Arteriocyte Medical Systems, Inc.,
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, USA. S6 ¢ aplicavel fora dos Estados Unidos. Os

clientes situados em areas geograficas fora dos Estados Unidos da América devem contactar

o representante da Arteriocyte Medical Systems para obter informagées sobre os termos
exactos da Garantia Limitada.
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F. Nenhum representante, agente, distribuidor, varejista ou intermediario da AMS devera ter
autorizagao para fazer alteragdes no conteido desta GARANTIA LIMITADA.

G. A validade, a interpretacédo e o desempenho do contrato para o qual esta GARANTIA
LIMITADA ¢é emitida, assim como quaisquer litigios relativos ou vinculados a este
instrumento s&o controlados e seréo interpretados nos termos das leis do estado de Ohio,
EUA.
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