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Explanation of symbols on package labeling
Explication des symboles des étiquettes sur
I’emballage

Erlauterung der Symbole auf der Verpackung
Explicacion de los bolos en el etiquetado del
envase

Verklaring van de symbolen op de verpakking-
slabels

Spiegazione dei simboli sulle etichette della
confezione

Pakkauksen merkintojen selitykset

Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten
Emegnynon Twv oupBOAwy oTnv ETIKETA TNG
OUOKEUATTag

Forklaring af symboler pa emballagens maerkater
Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da
embalagem

Authorized Representative in the European
m Community

Représentant agréé dans I'Union européenne

Autorisierte EU-Vertretung

Representante autorizado en la Comunidad

Europea

Erkend vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap

Rappresentante autorizzato per 'Unione

Europea

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Auktoriserad EU-representant

Egouaiodompévog avimpéowmog aTnv

Eupwmaiki Kovémra

Autoriseret repraesentant i EU

Representante autorizado na Comunidade

Europeia



C€ 0297 Conformité Européenne (European
Conformity). This symbol means
that the device fully complies with
European 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 Gerat
allen Vorschriften der europaischen
Direktive 93/42/EWG entspricht.

Conformité Européenne
(Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva
Europea 93/42/CEE.

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 Europea
93/42/CEE.

Conformité Européenne
(eurooppalainen yhdenmukauus).
Tama symboli tarkoittaa, etta laite
on kokonaan direktiivin 93/42/ETY
mukainen.

Conformité Européenne (Europeisk
Standard). Denna symbol betyder
att utrustningen helt foljer Radets
Direktiv 93/42/EEG.

Conformité Européenne
(Eupwrraikr) Zuppdpewon). To
oUpBoAo autd onpaivel 61 N
OUOKEUN GUPHOPPUWVETAI TTARPWG
pe Tnv Eupwraikny O8nyia 93/42/
EOK.

Conformité Européenne
(Europzeisk Standard). Dette
symbol betyder at enheden fuldt ud
overholder EU-direktiv 93/42/EEC.

Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com a
Directiva Europeia 93/42/CEE.
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Do not use if the packaging is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No debe utilizarse si el envase esta dafiado

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Om forpackningen ar skadad far produkten ej anvéndas
Mn XpnOIUOTIOIEITE Qv N GUOKeUATTa EXEl UTTOOTET {NpIG
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Caution, Consult Accompanying Documents
Attention, consulter les documents inclus

Achtung, Begleitdokumentation beachten
Precaucion: consultar los documentos adjuntos
Let op, Raadpleeg begeleidende documenten
Attenzione: consultare i documenti di accompagnamento
Huomio, lue mukana toimitetut asiakirjat

Obs! Se medféljande dokumentation.

Mpoooxr, CUPBOUAEUTEITE Ta GUVOBEUTIKG Eyypaga
Forsigtig, se medfelgende dokumenter

Atencao, consultar a documentagao inclusa

Not made with natural rubber latex

Ne contient pas de latex

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt

No esté fabricado con latex de goma natural
Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex
Non contiene lattice di gomma naturale

Ei sisélla luonnonkumilateksia

Ej tillverkad med naturligt latexgummi

Agv KATAOKEUAETAI JE PUOIKO EAAOTIKO AATEG
Indeholder ikke naturgummilatex

Nao contém latex de borracha natural

Nonpyrogenic \ Apyrogéne \ Pyrogenfrei \Aplrogeno\
Niet-pyrogeen \ Non plrogeno \ Pyrogeenitn \
cke-pyrogen \ Mn Trupoyevég \ Non-pyrogen \ N&o pirogénico

This way up \ Placer ce coté vers le haut \ Diese Seite
oben \ Esta lado hacia arriba \ Deze zijde boven \

Questa parte rivolta verso I'alto \ Tdma puoli yldspéin \
Denna sida upp \ Mpog Ta mavw \ Denne side op \ Manter
esta parte virada para cima

Open Here \ Ouvrir ici \ Hier 6ffnen \ Abrir aqui \ Hier
openen \ Aprire qui\ Avaa tastd \ Oppna har \ Avoi¢re €56
\ Abnes her \ Abrir aqui

Fragile, handle with care

Fragile, @ manipuler avec précaution
Vorsicht, zerbrechlich

Fragil, manipule con cuidado
Breekbaar, voorzichtig hanteren
Fragile, maneggiare con cura
Helposti sarkyva, kasittele varovasti
Omtalig, hanteras varsamt
EUBpauaTo, xeIpIaTeiTe pe TTpoooxn
Fragilt, omgas med forsigtighed
Fragil, manusear com cuidado

Manufactured in Mexico for:
Fabriqué au Mexique pour :
Hergestellt in Mexiko fiir:

Hecho en México para:
Vervaardigd in Mexico voor:
Prodotto in Messico per:
Valmistettu Meksikossa, valmistuttaja:
Tillverkad i Mexiko for:
Karaokeuageral ato Megiko yia Tv:
Fremstillet i Mexico for:

Fabricado no México para:




For US Audiences Only

Ne s’applique qu'aux Etats-Unis
Gilt nur fir Leser in den USA

Sélo aplicable en EE.UU.

Alleen van toepassing voor de V.S.
Esclusivamente per il mercato statunitense
Koskee vain Yhdysvaltoja

Géller endast i USA

Movo yia TTeAGTEG evTOG Twy H.M.A.
2lder kun i USA

Apenas aplicavel aos EUA

Lot Number \ Numéro de lot \ Chargenbezeichnung

\ Ntimero de lote \ Partijnummer \ Numero di lotto \

Eréanumero \ Partinummer \ ApiBuég maptidag \
Lotnummer \ Numero de lote

Sterilized using EthyleneOxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado por 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzato con ossido di etilene
CTepunuanpaH ¢ eTUNeHoB OKUC
Steriliserad med etylenoxid
ATrooTeIpwpévo pe 0&eidio Tou aiBuAeviou
Steriliseret med ethylenoxid
Esterilizado por 6xido de etileno

Do Not Reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare

Ei saa kayttaa uudelleen
Far ej ateranvandas

Mnv ETTavOXPNOIPOTIOIEITE
Kun til engangsbrug

Né&o reutilizar

Catalog Number
Numéro de référence
Katalognummer
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero di catalogo
Tuotenumero
Katalognummer
ApIBu6g katardyou
Katalognummer
Numero de catélogo

Uiterste gebr \ Data di
Viimeinen kayttopaiva \ Anvéand fére \ Xprion éwg \
Anvendes inden \ Validade

Do not resterilize
R Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren

No lo vuelva a esterilizar
Niet hersteriliseren

Non risterilizzare

Ei saa steriloida uudelleen
Far ej resteriliseras

MnV £TTAVATIOCTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Né&o reesterilizar

g Use By \ Utiliser avant \ Verwendbar bis \ Fecha de
Yad\ ! ¢

\



INTRODUCTION

The Arteriocyte Medical Systems® Magellan®
Dispenser Tip is a single-use component to be used
in conjunction with an Arteriocyte Medical Systems
Dispenser Kit.

Intended Use

1. A Magellan® Dispenser Tip, when used with
the components of the Dispenser Kit, is
intended to assist the user in simultaneously
delivering two nonhomogeneous liquids to the
same treatment area(s).

2. 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

Tips are shipped in individual sterile pouches.
IMPORTANT NOTE: The Magellan®dispensing
system consists of two parts: a dispenser tip and a
dispenser kit. Make sure you have both parts before
proceeding. These are ordered separately from
Arteriocyte Medical Systems.

Cautions

. Federal law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

« Tips are single use only. Do not resterilize.

« Single use, one patient, device will degrade if
reprocessed. No effective cleaning process
has been developed to prevent cross
contamination. Contamination of a reprocessed
device may lead to injury, illness or death of
the patient.

« After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in
accordance with acceptable medical practices
and applicable local, state and federal laws
and regulations.

Instructions

1. Using aseptic technique, remove the
dispenser tip from its sterile package, and
open the dispenser kit package.

2. Attach each syringe to the dispenser tip.

English Instructions for Use 7



ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. DISPENSER TIP
LIMITED WARRANTY* (U.S.)

THE FOLLOWING LIMITED WARRANTY
APPLIES TO UNITED STATES CUSTOMERS

ONLY:

A

8

This Limited Warranty provides the following
assurance to the customer who receives the
Arteriocyte Medical Systems® Magellan®
Dispenser Tip, 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”, Arteriocyte Medical
Systems 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.

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 Arteriocyte Medical Systems
within 60 days after use and shall be the
property of Arteriocyte Medical Systems.

(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.

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

This Limited Warranty is provided by Arteriocyte Medical
Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748.

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

English Instructions for Use



(1) Except as expressly provided by this
Limited Warranty, ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS 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, ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS 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
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 give
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
Arteriocyte Medical Systems to any
representation, condition or warranty
except this Limited Warranty.

English Instructions for Use



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® Dispenser Tip “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 LOCALAMS 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,

10 English Instructions for Use



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.

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.

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.

No representative, agent, dealer, retailer, or
intermediary of AMS shall have authorization
to amend the contents of this LIMITED
WARRANTY.

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.

English Instructions for Use 11
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INTRODUCTION

L'embout en Y Magellan® de Arteriocyte Medical
Systems® est un composant a usage unique qui doit
étre utilisé avec un kit pour répartiteur de Arteriocyte
Medical Systems®

Utilisation prévue

1. Un embout en Y Magellan® de Arteriocyte
Medical Systems, lorsque utilisé avec les
composants du kit pour répartiteur, est destiné a
aider I'utilisateur & délivrer simultanément deux
liquides non homogenes sur des mémes zones
de traitement.

2. 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

Les embouts sont fournis dans des poches
individuels stériles. REMARQUE IMPORTANTE : Le
systéme de répartition Magellan® de Arteriocyte
Medical Systems est composé de deux parties : un
embout en Y et un kit pour répartiteur. Vérifier que
vous disposez bien des deux éléments avant de
poursuivre. Ces éléments sont commandés
séparément auprésde Arteriocyte Medical Systems.
Les sites de Arteriocyte Medical Systems sont
indiqués au dos de ce manuel.

Mises en garde

« Laréglementation américaine n'autorise la vente
de ce produit que sur prescription médicale.

* Les embouts sont réservés a un usage unique.
Ne pas restériliser.

« Ce dispositif a usage unique (un patient) se
dégradera en cas de reconditionnement.
Aucun procédé de nettoyage efficace n'a été
développé pour éviter la contamination croisée.
La contamination d’un dispositif reconditionné
risque de donner lieu a des blessures, une
maladie, voire la mort du patient.

« Aprés utilisation, ce produit peut représenterun
risque biologique. Le manipuler et I'éliminer
conformément aux pratiques médicales
acceptéeset aux lois et réglementations en
vigueur.

INSTRUCTIONS

1. En recourant a une technique aseptique, retirer
'embout en Y de I'emballage stérile et ouvrir
I'emballage du kit pour répartiteur.

2. Relier chaque seringue a 'embout en Y.

Frangais Mode d’emploi 13



GARANTIE LIMITEE DES
CONSOMMABLES - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (EN

DEHORS DES ETATS-UNIS)

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

A. Cette GARANTIE LIMITEE fournit au client
qui recoit un Embout en Y Magellan® (le «
produit ») d’Arteriocyte Medical Systems®
(«AMS») l'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) a 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 FAGCON
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 étre 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 dAMS.

(3) Le produit ne doit pas avoir été
modifié ou fail '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 étré utilisé
conformément au mode d’emploi
figurant dans le « manuel de
I'utilisateur » remis au client avec le
produit et dont cette GARANTIE

14 Francais Mode d’emploi



LIMITEE fail partie intégrante.

Cette GARANTIE LIMITEE se limite a ses

modalités expresses. En particulier :
modalites expresses. En particulier :

(1) En aucune cir constance, 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 !'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 pieces qui, par leur nature méme, sont

susceptibles de se détériorer ou dont AMS
considere qu’elles doivent étre remplacées
périodiquement conformément aux
exigences habituelles de la maintenance de
routine ou préventive.

Les exclusions et les limites énoncées ci-

dessus n’ont pas vocation a contrevenir

aux dispositions obligatoires de la
législation e n 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 con flit avec la

législation en vigueur, la validité de la partie
restante de la GARANTIE LIMITEE ne sera
pas toucheé 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.

Aucun représentant, mandataire,

distributeur, revendeur au intermédiaire

d’AMS n’aura 'autorisation de modifier le
contenu de cette GARANTIE LIMITEE.

La validité, 'interprétation et 'exécution de

l'accord a laquelle cette GARANTIE

LIMITEE s’applique ainsi que tous conflits

en rapport ou liés sont controlés et

interprétés conformément aux lois de I’ Etat
de 'Ohio (Etats-Unis).

Frangais Mode d’emploi 15
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EINFUHRUNG

Die Arteriocyte Medical Systems® Magellan®
Dispenser-Spitze ist ein zur Verwendung mit dem
Arteriocyte Medical Systems® Dispenser-Set
vorgesehenes Einwegzubehorteil.

Verwendungszweck
1. Die Arteriocyte Medical Systems® Magellan®
Dispenser-Spitze zusammen mit Komponenten
des Dispenser-Sets erlaubt es dem Arzt,
gleichzeitig zwei nichthomogene Fliissigkeiten
auf dieselbe Korperstelle des Patienten zu
applizieren.

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

Lieferumfang
Die Spitzen werden in einzelnen sterilen Taschen
geliefert.

WICHTIGER HINWEIS: Das Arteriocyte Medical
Systems Magellan® Dispenser-System besteht aus
zwei Teilen: einer Dispenser-Spitze und einem
Dispenser-Set. Vergewissern Sie sich, dass beide
Teile vorhanden sind, bevor Sie fortfahren. Beide Teile
werden separat bei Arteriocyte Medical Systems
bestellt. Die Adresse der fiir Sie zustandigen
Niederlassung von Arteriocyte Medical Systems finden
Sie auf dem Riickumschlag.

Vorsichtshinweise R

Erwerb oder Verschreibung nur durch Arzte.

Die Spitzen sind ausschlieRlich zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Nicht resterilisieren.
Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine
biologische Gefahrenquelle darstellen.
Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den
ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und
-vorschriften handhaben und entsorgen.

Dieses Instrument ist fir den Einmalgebrauch an
einem Patienten bestimmt. Durch
Wiederaufbereiten wird das Gerat beschadigt. Es
wurde noch kein wirkungsvolles
Reinigungsverfahren entwickelt, um eine
Kreuzkontaminierung zu verhindern. Die
Kontaminierung eines wiederaufbereiteten
Instruments kann Verletzungen, Erkrankungen
oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

ANWEISUNGEN
1. Nehmen Sie unter aseptischen Bedingungen das
Produkt aus der Sterilverpackung und
offnen Sie die Verpackung des Dispenser-Sets.
2. Bringen Sie beide Spritzen an der Dispenser-
Spitze an.

Deutsch Gebrauchsanweisung 17



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 Magellan® Dispenser-
Spitze (das ,,Produkt”) von Arteriocyte
Medical Systems® (,,AMS”) die Garantie.
dass in dem Fall, dass das Produkt nicht
entsprechend der Spezifikation funktionieren
sollte, AMS eine Gutschrin ausslellen wird, die
dem urspriinglichen Kaufpreis fiir das Produkt
entsprichl (jedoch keinesfalls den Wert des
Auslauschprodukts Ubersleigl), 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 ST,
ZU ERHAL TEN.

B.  Zur Inanspruchnahme dieser
BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG
mussen folgende Bedingungem erfillt sein:
(1) Das Produkt muss vor seinem

Verfallsdatum verwendel werden.

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

(3) Das Produkt darf nicht abgeandert
worden und von keiner.

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

(5) Das Produkt muss gemaf
den Nutzungsanweisengen im
,,Benutzerhandbuch” verwendel werden,
welches dem Kunden gemeinsam mit
dem Produkt geli efert wurde und dem
diese BESCHRANKTE
GEWAHRLEISTUNG als ein integraler
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Beslandleil angehort.

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

beschrénkl sich auf ihre ausdriicklichen

Bedingungen. Insbesondere:

(1) Unler keinen Umsténden wird eine
Austausch-Gutschrift gewahrt, wenn
unangemessene Handhabung,
Verwendung oder wesentliche
Abanderungen des ausgelauschlen
Produkles nachweisbar sind.

(2) AMS tragt keinerlei Verantwortung flr
jedwede zufélligen oder Folgeschaden
aufgrund einer Verwendung, eines
Defekls oder Versagens des Produkls,
ob sich der Anspruch auf
Gewahrleistung, Vertrag, unerlaubte
Handlung, Patentverlelzung oder
Sonstiges griindel oder nicht.

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

deckt nichl jene Teile ab, deren Verschleill

aufgrund ihrer Art und Funktion wahrscheinlich

ist oder deren regelmafiger Austausch im

Einklang mil blicher Routine oder

vorbeugenden Wartungsanforderungen von

AMS als wichlig erachlel wird.

Die oben dargeleglen Ausschliisse und

Beschrénkungen konstituieren keinen Versto

gegen obligalorische Bestimmungen geltenden

Rechts und sind auch nichl dahingehend

auszulegen. Sollte ein Teil oder eine

Bedingung dieser BESCHRANKTEN

GEWAHRLEISTUNG von einem Gericht mit

zustandiger Jurisdiklion als geselzwidrig,

undurchsetzbar oder geltenden Gesetzen
widersprechend befunden werden, so ist die

Giiltigkeit des verbleibenden Teils dieser

BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG

davon nicht belroffen, und alle Rechte und

Pflichten sind derart auszulegen und

durchzusetzen, als wiirde diese

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG den als

unglltig befundenen Teil bzw. die als ungiltig

befundene Bedingung nichl enlhalten.

Kein Reprasentant. Vertreter, Handler,

Verkaufer oder Zwischenhandler von AMS ist

befugt, den Inhall dieser BESCHRANKTEN

GEWAHRLEISTUNG zu ergénzen.

Die Gililtigkeil, Auslegung und

Leislungserbringung der Vereinbarung, fir

welche diese BESCHRANKTE

GEWAHRLEISTUNG ausgegeben wurde,

sowie samtliche Meinungsverschiedenheiten in

diesem Zusammenhang, unterliegen den

Gesetzen des Staates Ohio, USA, und sind

nach diesen auszutegen.
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INTRODUCCION

El dispensador Magellan® de Arteriocyte Medical

Systems® es un componente de un solo uso para

utilizacién conjunta con el equipo de

administracion de Arteriocyte Medical Systems®.

Utilizacién prevista

1. El dispensador Magellan® de Arteriocyte

Medical Systems esta disefiado, cuando
se utiliza con los componentes del equipo
de administracion, para ayudar al usuario
en la administracion simultanea de liquidos
no homogéneos a las mismas areas de
tratamiento.

2. Elequipo de administracion de proporciones
de liquidos se ha disefiado para la aplicacion
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

Los dispensadores se suministran en bolsas
individuales estériles.

AVISO IMPORTANTE: El sistema de
administracién Magellan® de Arteriocyte Medical
Systems consta de dos partes: un dispensador y
un equipo de administracion. Asegurese de que
dispone de ambas partes antes de utilizarlo. Las
dos partes pueden obtenerse por separado de
Arteriocyte Medical Systems. En la contraportada
de este manual figuran las direcciones de
Arteriocyte Medical Systems.

Precauciones

« Con receta médica.

* Los dispensadores son de un solo uso. No los
reesterilice.

« El dispositivo de un solo uso para un paciente
se degradara si se vuelve a procesar. No se ha
desarrollado ningun proceso eficaz de limpieza
para evitar la contaminacioén cruzada. La
contaminacion de un dispositivo reprocesado
puede provocar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

« Después de usar, este producto puede suponer
un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo
conforme a las practicas médicas aceptables
y a las leyes y normativas locales, estatales
y federales aplicables.

INSTRUCCIONES

1. Utilizando una técnica aséptica, extraiga el
dispensador del envase estéril, y abra el
equipo de administracion.

2. Acople cada jeringa al dispensador.
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GARANTIA LIMITADA PARA
DESECHABLES - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (FUERA
DE EE. UU.)

LA SIGU IENTE GARANTIA LIMITADA SE

APLICAA CLIENTES FU ERA DE LOS

ESTADOS UNI DOS.

A. Esta GARANTIA LIMITADA proporciona la
seguridad al cliente que recibe un un
dispensador 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
adquisicion 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) ElProducto 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) El Producto no debe haber sido
utilizado mas de una vez por ningiin
cliente.

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

clausulas expresas. En particular:

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

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

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 consona cia 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 jurisdiccion
competente determina que cualquier parte

o clausula de esta GARANTIA LIMITADA

fuese ilegal o sin fuerza ejecutoria, o

estuviese en confticto 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.

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.
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INLEIDING

De Arteriocyte Medical Systems® Magellan®
Toedieningstip is een onderdeel voor eenmalig
gebruik, dat bedoeld is voor gebruik in combinatie
met een Arteriocyte Medical Systems®
Toedieningsset.

Toepassing
1. De Arteriocyte Medical Systems® Magellan®
Toedieningstip wordt in combinatie met de
onderdelen van de Toedieningsset gebruikt
om gelijktijdig twee niet-homogene vloeistoffen
op dezelfde behandelingslocatie toe te dienen.

2. 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 aflevering
De tips worden afzonderlijk steriel verpakt geleverd.
BELANGRIJK: Het Arteriocyte Medical Systems
Magellan® Toedieningssysteem bestaat uit twee
delen: een toedieningstip en een toedieningsset.
Controleer alvorens verder te gaan eerst of beide
delen beschikbaar zijn. De delen kunnen afzonderlijk
bij Arteriocyte Medical Systems worden besteld.
De vestigingsplaatsen van Arteriocyte Medical
Systems staan vermeld op de achterzijde van deze
handleiding.
Let op

« Uitsluitend op voorschrift.

« De tips zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet hersteriliseren.

* Instrument voor eenmalig gebruik bij één patiént
wordt aangetast door herbewerking. Er is
geen effectief reinigingsproces ontwikkeld om
kruisbesmetting te voorkomen. Verontreiniging
van een herbewerkt instrument kan letsel,
aandoening of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

« Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar
voor mens en milieu opleveren. Behandelen en
afvoeren overeenkomstig aanvaarde medische
praktijken en de van toepassing zijnde plaatselijke,
landelijke en federale wettenen voorschriften.

INSTRUCTIES

1. Neem de toedieningstip uit de steriele verpakking
en open de verpakking van de toedieningsset,
met gebruikmaking van een aseptische techniek.

2. Bevestig de beide spuiten aan de toedieningstip.
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BEPERKTE GARANTIE OP
WEGWERPPRODUCTEN-
ARTERIOCYTE MEDICAL

SYSTEMS, INC. (BUITEN DEVS.)
DE VOL GEN DE BEPERKTE GARAN TIE 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® Toedieningstip
(wegwerpkit) (“Product”) ontvangt, dat,
ingeval het Product niet functioneert zeals
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 kl ant 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

PLAA TSELIJ KE AMS-

VERTEGENWOORDIGER VOOR

INFORMATIE OVER HOE U KRACHTENS

DEZE GARANTIE EEN CLAIM KUNT

INDIENEN.

Om voor de BEPERKTE GARANTIE in

aanmerking te komen, moet aan de

vol gen de 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
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deel uitmaakt.

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

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.

De hierboven uiteengezette u itsluitingen en

beperkingen zijn niet bedoeld om inbreuk te

maken op verplichte voorzieningen van de
gel den de 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 gel den de
wet beschouwd word!, 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.

Geen enkele vertegenwoordiger, agent,

dealer, detailhandelaar of tussenhandelaar

van AMS zal bevoegd zijn om de inhoud
van deze BEPERKTE GARANT IE te
wijzigen.

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

La punta di distribuzione Magellan® della
Arteriocyte Medical Systems® e un componente
monouso da utilizzare unitamente con un kit di
distribuzione della Arteriocyte Medical Systems®.

Uso previsto

1. Quando viene utilizzato unitamente ai
componenti del kit di distribuzione, la punta di
distribuzione Magellan® é stata progettata per
facilitare I'utente nell’erogazione simultanea di
due liquidi non omogenei nella stessa area (o
nelle stesse aree) oggetto del trattamento.

2. 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 I'uso clinico da
parte del chirurgo, per facilitare la preparazione
del tessuto morbido prima della ricostruzione.

Fornitura

Le punte vengono inviate in buste sterili singole.
NOTA IMPORTANTE: Il sistema di distribuzione
Magellan® della Arteriocyte Medical Systems &
formato da due parti: una punta di distribuzione
ed un kit di distribuzione. Assicurarsi di avere
entrambe le parti prima di procedere. Queste
vengono ordinate separatamente dalla Arteriocyte
Medical Systems. Le sedi della Arteriocyte
Medical Systems sono elencate nella copertina
posteriore di questo manuale.

Attenzione

« Solo su prescrizione medica.

* Le punte sono esclusivamente monouso. Non
risterilizzare.

« |l trattamento ripetuto causa il deterioramento
di questo dispositivo monouso e monopaziente.
Non é stato sviluppato un procedimento di
pulizia efficace per prevenire la contaminazione
crociata. La contaminazione di un dispositivo
trattato piu volte puo portare a lesioni, infermita
o decesso del paziente.

« Dopo l'uso questo prodotto puo rappresentare
un possibile rischio biologico. Maneggiarlo
e smaltirlo ai sensi della prassi medica
comunemente accettata e della legislazione e dei
regolamenti locali vigenti.

ISTRUZIONI
1. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere la
punta di distribuzione dalla confezione sterile
ed aprire la confezione del kit di distribuzione.

2. Attaccare ogni siringa alla punta di distribuzione.
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GARANZIA LIMITATA ARTICOLI
MONO USO - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (AL DI
FUORI DEGLI USA)

LA SEGUENTE GARANZIA LIMITATA VALE
PER | CLIENTIAL DI FUORI DEGLI STATI
UNITI DAMERICA.

A. La presente GARANZIA LIMITATA
garanlisce al clienle che riceve un kit di
articoli monouso per il punta di
distribuzione Arteriocyte Medical Systems
® (“AMS’) Magellan® (“Prodotto”), che
qualora ii Prodotto non funzionasse in base
alle specifiche, AMS emettera un credito
pari al suo prezzo di acquisto originale (che
non superi ii valore del Prodotto), fruibile
per 'acquisto di un qualsiasi Prodotto di
sostituzione AMS utilizzato da quel cliente.
LE AWERTENZE 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) 1l 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) 1l Prodotto non deve essere stato
utilizzato piu di una volta per qualsiasi
cliente.

(5) Il Prodotto deve essere utilizzato i n

conformita alle istruzioni utente
riportate nel “Manuale di istruzioni”
consegnato al cliente assieme al
Prodotto, del qu ale fa pa rte integrante
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la presente GARANZIA LIMITATA.

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

(1) Innessun 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.

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.

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
contrawenente 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.

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

La validita, interpretazione ed esecuzione
del contralto 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
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JOHDANTO

Arteriocyte Medical Systems® Magellan® -
annostelukarki on kertakayttdinen osa, jota kaytetaan
Arteriocyte Medical Systems®-annostelupakkauksen
kanssa.

Kayttotarkoitus

1. Arteriocyte Medical Systems
Magellan®- annostelukarkea kaytetaan
annostelupakkauksen osien kanssa kahden
epahomogeenisen nesteen samanaikaiseen
annosteluun samalle
hoitoalueelle tai samoille hoitoalueille.

2. Magellan®-annostelupakkausta kaytetaan
nesteiden annosteluun, kun kirurgi katsoo sen
valttdmattomaksi kliinisen kayton vaatimusten
perusteella, ja sen tarkoitus on helpottaa
pehmytkudoksen valmistelua ennen korjausta.

Toimitustapa

Karjet toimitetaan yksittaispakattuina steriileissa
pusseissa.

TARKEA HUOMAUTUS: Arteriocyte Medical
Systems Magellan®-annostelujarjestelma koostuu
kahdesta osasta: annostelukarjesta ja
annostelupakkauksesta. Varmista ennen
toimenpiteen aloittamista, etta sinulla on molemmat
osat. Osat tilataan erikseen Arteriocyte Medical
Systems. Arteriocyte Medical Systems toimipaikat on
lueteltu naiden kayttoohjeiden takakannessa.

Varoitukset
*  Kayttd vain ladkarin maarayksesta.

«  Karjet ovat kertakayttoisia. Ala steriloi
kertakayttdosia uudelleen.

« Kertakayttdinen, potilaskohtainen laite
haurastuu, jos sité prosessoidaan uudestaan.
Ristiinkontaminaation estamiseksi ei ole
kehitetty tehokasta puhdistusprosessia.
Uudelleenprosessoidun laitteen
kontaminoituminen voi aiheuttaa potilasvamman,
potilaan sairastumisen tai kuoleman.

« Téama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen
kayton jalkeen. Kasittele ja havita hyvaksytyn
ladketieteellisen kaytannon ja sovellettavissa
olevien paikallisten ja kansallisten lakien ja
maaraysten mukaisesti.

OHJEET

1. Poista annostelukarki aseptisesti steriilista
pakkauksesta ja avaa annostelupakkaus.

2. Kiinnitd molemmat ruiskut annostelukarkeen.
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KERTAKAYTTOISIA OSIA
KOSKEVA RAJOITETTU TAKUU-
ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (YHDYSVAL TAIN

ULKOPUOLELLA)

SEURAAVA RAJOITETTUTAKUU KOSKEE

ASIAKKAITA YHDYSVALTAIN

ULKOPUOLELLA.

A. Taméa RAJOITETTU TAKUU takaa
asiakkaalle, joka vastaanottaa Arteriocyte
Medical Systems® -merkkisen (‘“AMS”)
annostelukarjen (“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 EROTTAMATTOMAKS| OSAKSI.
AMS:N PAIKALLINEN EDUSTAJAANTAA
TIETOJA SIITA, MILLAINEN ON TAMAN
TAKUUN PIIRIIN KUULUVA
VAADEMENETTELY.

B. Tamén RAJOITETUN TAKUUN
voimaantulo edellyttad seuraavien ehtojen
tayttymista:

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

(2) Tuote palautetaan AMS:lle
kuudenkymmenen (60) paivan
kuluessa kayton jalkeen, 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) kayttoohjeiden
mukaan. Kayttdopas on toimitettu
asiakkaalle tuotteen mukana, ja tma
RAJOITETTU TAKUU on sen
erottamaton osa.
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Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu siina
nimenomaisesti iimaistuihin ehtoihin.
Erityisesti:

(3) Missaan tapauksessa ei mitaan
hyvitysta myonneta, jos on todisteita
vaihdetun tuotteen vaarasta
kasittelysta, vaarasta kaytosta tai
materiaalimuutoksesta.

(4) AMS ei ole vastuussa mistaan
litdnnaisista tai seurauksellisist
vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen
kaytosta, 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
rutiinitehtavien tai ennaltaehkaisevan
huollon vaatimu sten mukaisesti.

Edella mainittuja poikkeuksia ja rajoituksia
ei ole tarkoitettu olemaan ristiriidassa
sovellettavan lain pakollisten saannésten
kanssa, eika niita pida tulkita silla tavoin.
Jos jokin pateva lainkayttoalue katsoo
jonkin osan tai ehdon tassa
RAJOITETUSSA TAKUUSSA olevan laiton,
taytantdpakoton tai ristiriidassa
sovellettavan lain kanssa, muu osa
RAJOITETTUA TAKUUTA pysyy voimassa
ja kaikki oikeudet ja velvoitteet tulkitaan ja
pannaan taytantoon, ikaan kuin tama
RAJOITETTU T AKUU ei sisaltéisi
patemattomana pidettédvaa osaa tai ehtoa.

Milladn AMS:n edustajalla, agentilla,
jalleenmyyjalla, tukkumyyjalla tai valittajalla
ei ole valtuuksia muuttaa taman
RAJOITETUN TAKUUN siséltoa.

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.

Suomi Kéyttéohjeet
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INLEDNING

Arteriocyte Medical Systems® Magelle\n®
doseringsspets ar en engangsprodukt for
anvandning med Arteriocyte Medical Systems®
doseringsset.

Indikationer fér anvandning
1. Arteriocyte Medical Systems Magellan®

doseringsspets ar, da den anvands med
komponenterna i doseringssetet, till hjalp for
anvandaren nar det géller att samtidigt avge
tva icke homogena vatskor till samma
behandlingsomrade/n.

. Magellan® proportionellt doseringssetet ar,

enligt kirurgens omdéme, avsett fér applicering
av vatskor for att underlatta forberedelsen av
mjuk vévnad innan reparation.

Innehall

Spetsarna levereras en och en i sterila pasar.
VIKTIGT: Arteriocyte Medical Systems Magellan
doseringssystem bestar av tva delar: en
doseringsspets och ett doseringsset. Innan man
gar vidare i arbetet bor kontrolleras att bada
produkterna finns tillgangliga. Dessa bestalls
separat fran Arteriocyte Medical Systems.
Arteriocyte Medical Systems lokalkontor anges
pa manualens baksida.

Varning

Endast enligt foreskrift.

Spetsarna ar engangsprodukter. Far inte
omsteriliseras.

Engangsprodukt for anvandning till en enstaka
patient; forstors vid rengéring/resterilisering.
Ingen effektiv rengéringsmetod har tagits fram
som kan férhindra smittéverforing.
Kontaminering av en rengjord/resteriliserad
produkt kan medféra att patienten skadas, blir
sjuk eller avlider.

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och géllande lagar och foreskrifter.

INSTRUKTIONER

1.

Tag med aseptisk teknik fram doseringsspetsen
ur den sterila forpackningen och 6ppna
doseringssetets férpackning.

. Sétt resp spruta pa doseringsspetsen.
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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 forsakran till kunden
som mottar en Arteriocyte Medical Systems®
(“AMS’) Magellan® Doseringsspets
(“produkten”), alt om produkten inte skulle
fungera sasom specificerat, sa skall AMS
utfarda en kredit lika med inkopspriset for
den ursprungliga produkten (men som inte
Overstiger vardet av ersattningsprodukten)
for kopet 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-REPRESENT ANT FOR
ATT FA INFORMATION OM HUR ETT
ANSPRAK SKALL GORAS UNDER
DENNA GARANTI.

B. For alt vara behorig for denna
BEGRANSADE GARANTI, s&4 méaste dessa
villkor uppfyllas:

(1) Produkten maste anvandas fore
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 fér inte ha anvéants mer én
en gang fér nagon kund.

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

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

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

(2) AMS &r inte ansvarigt for oférutsedda
eller darav foljande skador som beror
pa nagon anvandning av, defekt eller
funktionsfel pa produkten, vare sig
anspraket ar grundat pa garanti,
kontrakt, krénkning, patentintrang
eller annal.

Denna BEGRANSADE GARANTI técker
inte de delar som, pa grund av sin
beskaffenhet, kan férsamras eller som AMS
anser bor bytas ut regelbundet i enlighet
med normala rutinmassiga eller
férebyggande underhallskrav.

Undantagen och begransningarna
faststallda ovan &r inte avsedda alt, och
skall inte tolkas som alt 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, overkstiillbar ell er sta i strid med
tillamplig lag, sa skall giltigheten av den
aterstaende delen av den BEGRANSADE
GARANTIN inte paverkas, och alla
rattigheter 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,
detaljhandare eller mellanhand for AMS
skall ha tillatelse alt &ndra innehallet i
denna BEGRANSADE GARANTI.
Giltigheten, tolkningen och verkstllliningen
av den 6verenskommelse for vilken denna
BEGRANSADE GARANTI utfardas, samt
alla relaterade eller forknippade tvister,
kontrolleras av och tolkas enligt lagarna i
delstaten Ohio, USA.

Svenska Bruksanvisning

39



40 Svenska Bruksanvisning



EIZArQrH

To akpo@UoIo KaTavEUNTH Magellan® G Arteriocyte
Medical Systems® ival éva egaptnua piag xpriong yia
Xpron padi ye To geT kaTaveunTr TnG Arteriocyte
Medical Systems™.

I'Iponespsvn xpAon

. Otav xpnolpotoigital Pe Ta EaPTANATA TOU OET
KOTAVEUNTA TO AKPOPUTIO KATAVEUNTH Magellan® ™mg
Arteriocyte Medical Systems TportiBetal va BonBrioel
TO XPAOTN KATA TNV TauTdXpovn SloxETeuan 600 pn
OLOYEVWV UYpWwV oTNV(iG) idia(eg) Trepioxi(£g) Bepareiag
To o€t k atave PnTry a vahoyiag Magellan
TIPOOPIZETAI Y 101 TN V €Q APHOY UYP WV,
avaAoya PE TO TT WG Kp VETaI aTTa paitnTo
oUPPWVA JE TO V TT pOTBIOPIoUOS TOU
XEIPOUPYOU O XETIKA HE TIG ATTAITATEIG TNG
KAIVIKAG X PAONG, Yia va JIEUKOAUVEI TNV
TIpogToIpaagia To U paAakou 1070 U TIpIV TNV
emdIGpOwon.

Tpotog d1a6song

Ta dkpa atrooTEAAOVTAI OE ATTOOTEIPWHUEVOUG
EexwploToUg BUAOKES.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH: To ocUoTnpa KATAvourg
Magellan® Tng Arteriocyte Medical Systems amoteAeital
atmé dUo TPApaTa: éva akpo@Uolo KATaveuNTH Kal éva oeT
karavepnTr|. BeBaiwBeite 611 £xETE Kal Ta SUO TUAPATA TIPIV
ouvexioeTe. AUTG UTTOPEITE Vo Ta TTapayYEiAeTe EEXWPIOTA
amo Tnv Arteriocyte Medical Systems. O1 dieuBuvaoeig
emmKoIvVwviag Tng Arteriocyte Medical Systems
avaypd@ovtal 0To oTIoBAPUAAO TOU TTAPBVTOG EYXEIPIDIOU.

Mpo@uAdgeig
Rx only (Mévo yi a B¢ parreia).
Ta akpa € ival piag xp Aong pévo. Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE.
ZuoKeun piag xprong, yia évav aagBevr|, uroBadpigeTal
av uTTooTEl eTTaveTegepyaaia. Asv €xel avaTTTuyOei
aroTteAeapaTikr diadikaoia KaBapiopou yia TV
TPOANYN emudAuvong. H péAuvon piag GUOKEURG TTou
£X€l UTTOOTET ETTAVETTEGEPYATIia PTTOPET VO OONYHOEl OE
TpaupaTIopd, acBéveia rj Bavaro Tou acBevoUg.
MeT& TN Xprion, TO TTPOIGV aUTO EVOEXETAI VO
aroteAei duvnTikd BloAoyikod kivduvo. O xeipiopodg
Kal n aTéppIYn Tou TIPETTEN VA yivovTal CUPQWVA
HE TNV OTTOSEKTH 1TPIKA TTPAKTIKY KOl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTONITEIAKOUG Kall
0OHOCTIOVIIOKOUG VOHOUG Kol KaVOVIOHOUG.

OAHrFIEZ
1. XpnoIgoTroiwvTag ao NTITn TexV IKr,
aQaIPEDTE TO AKPOPUOTIO KA TAVEUNTH ATT 6 TNV
QATTOOTEIPWHEVN O UOKEUOTIX TOU Kal a VOi §Te TN
OUOKEUOOTIa TO U O€ T KO TAVEUNTH.
2. lMpocaptioTe k& B 0U piyya 0To akpo QUCIO
KaTave Pntr.
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NEPIOPIZMENH EIrTYHZH
ANAAQZIMQON - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC.(EKTOZ

TON H.M.A.)
H MAPAKATQ MEPIOPIZNIENH EFTYHZH
IZXYEI TIA MEAATEZ EKTOXZ TON HNQMENQN

I'IO/\ITEIQN

H mropooo MNEPIOPIZMENH EMTYHIH

TIOPEXEI 6|aB£Ba|wcn 0TOV TTEAGTN TTOU

Aappavel %/u KiT okpo@Uoio kataveunTh

Magellaré g Arteriocyte Medical

Systems™ («<AMS») (To «TTpoidv»), 6T eav

710 Mpoidv sz TTapoucidoel amddoon

oUpewva pe TIg TTPodiaypageég Tou, n AMS

Ba ekdwatel ToTwaon yia a6 0o PE TV

TIuf ayopdg Tou apyikoU MpoiévTog (To otroio otroio

otroio dev Ba utrepBaivel Guwg TV agia Tou

Mpoidvtog avTikatdaoTaong) évavti g

ayopdg otroloudrjtoTe MpoidvTog

avTikatdoTacng g AMS Tou Ba

XPNolyoTroinOei atrd Tov £V Adyw TTEAATN.

Ol MPOEIAOMOIHZEIX NOY

ANAGEPONTAI XTIz ETIKETEZ TOY

MPOIONTOZ OEQPOYNTAI

ANAMOZMAZTO MEPOZ THZ NMAPOYZAZ

MEPIOPIZMENHZ EIMYHZHZ.

EMIKOINQNHZTE ME TON TOMIKO

ANTINPOZQMNO THZ AMB A NA

NABETE MAHPO®OPIEE IXETIKAM E

THN EME=ZEPTAZIA MIAZ AZIQZHE

ZYM®QONA ME THN MAPOYZAEIMTYH ZH.

B. H motomoinon yio v NEPIOPIZMENH

EFTYHZH mpoUTobeTel Tnv IKavotroinon

TWV TTOPOKATW TTPOUTTOBé0EWV:

(1) To Mpoidv TpéTrel va xpnoigoTroinBei
TpIv atéd TV «Hpepopnvia ARENG»
TOU.

(2) To Mpoi6v TTpéTTel va £TTIOTPAPET OTNV
AMS evtdg egfvia (60) NuEPWY PETA
TN Xprion Tou kai Ba artroTeAei
1810kTNoia TNG AMS.

(3) To Mpoidv dev TTPETTEl vt £l
uTroBANBEi o€ akatdAANAN xprion.
KOKOMETaXEIPION i TIpdOKpOUaT.

(4) To Mpoidv dev TTPETel var
XPNOIYOTIOIEITAI VIO TTEPICOOTEPEG
QaTT0 pia QOpPd yIa OTTOIOVOATIOTE
TEAGTN.

(5) To Mpoidv TTPETTEl va XpNOIUOTIOIEITOI
O€ GUPPOPPWAON PE TIG 0dnyieg
XpAoTn aTo «Eyxeipidio xprong» Tou
TrouTTaPadideTal oTOV TTEAGTN padi Pe To
Mpoidv Tou otoiou n TTapodoa
MNEPIOPIZMENH EITYHZH atoteAei
QAVaTIOOTIAOTO TUAHA.

C. Hmapovoa MEPIOPIZMENH EFTYHZH
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TIEPIOPICETAI OTOUG PNTOUG TNG.
ZUYKEKPIPEVA:

(1) Ze kapia TepiTTTwon dev Ba
ekxwpnOei oTToIadATIOTE TTOTWON YIa
avTikatdoTtaon étav UTrapxel
aTrodeIgn akatdAAnAou Xeipiopou,
akatdAAnAng xpriong i aAhoiwong
UAIKWYV Tou MpoibvTog
avTikaTtaoTaong.

(2) HAMS dev Ba @éper eubBUVN yia
OTTOIEOONTIOTE CUMTITWHATIKEG A
€TTAKOAOUBEG (NI BAoEl
OTTOIACdATIOTE XPONG, EAATIWHATOG
1 aoToxiag Tou MpoidvTog,
avegdpTnTa atd 1o €4V N agiwan,
Baoigetal o€ eyyunon, ouppaon,
adIKoTrpagia, KaTaoTpaTiynon
EUPEOITEXVIOG 1} GAAO.

H NEPIOPIZMENH EFTYHZH dev KaAUTITEI

Ta e§apTApATA Ta oTToia Eival TBave va

aAoiwBoUv atd Ty idia T uon Toug i

yia Ta otroia n AMZ Bewpei 611 TIpéTTel va

avTikabioTavTal TTEPIOdIKA Kal GUPPWVA JE

TIG ATTAITATEIG TNG TUTTIKAG R TIPOANTITIKAG

guVTAPNONG.

Ol e§aIp£aelg Kal ol TIEPIOPICHOI TTOU

KaBopidovTia Trapatravw dev TrpoopifovTal

Kai Sev TTPETTEN va EpUNVEUOVTal UE TPOTTO

TIOU OVTIKPOUEI TIG UTTOXPEWTIKEG OIATAEEIG

TOU 10YU0VTOG dIKaiou. Av OTTOI0dATTOTE

UEPOG 1\ 0TTOI008ATIOTE 6POG TNG TTapoloag

MNEPIOPIZMENHZ EMMYHZHZ 6swpnOei

a1Té OTT0I0dATTIOTE SIKAOTHAPIO APUAEdIag

Sikaiodooia(g), Un

€KTEAEOTO(G), i} OE avTiBeON TTPOG TO IoYUOV

dikalo, TOTE N 10XUG TOU UTTOAOITTOU HEPOUG

g MEPIOPIZMENHZ EIMTTTYHZHE dev 6a

eTTNPedadeTal Kal OAa Ta SIKAIWHPATA KAl Ol

UTTOXPEWOEIG Ba eppnvedovTal Kal Ba

emBAaAAovTal oav n TTapouoa

MNEPIOPIZMENH EFTYHZH va pnv

TIEPIEIXE TO CUYKEKPIPEVO PEPOG 1 OPO TTOU

BewpnOnke pn €ykupo(g).

Kavévag avTirpéowTrog, TTPAKTopag,

£UTTOPOG, METATTWANTTAG A pEoOAABNTAG TNG

AMZ dev €xel €€oua108GTNON VA TPOTTOTTOIE

TQ TIEPIEXOMEVA QUTAG TNG

MNEPIOPIZMENHZ ETTYHZH.

H eykupdtnTa £ppnveia kal atrédog NG

OUHPEWVIAG yia TNV oTroia ekOIdETaI N

Tapovoa NEPIOPIZMENH EFTYHZH,

OTTWG Kal OTTOIECBNTIOTE AVTISIKIEG TTOU

oxeTidovTal i GUOXETICOVEUOVTAI UE QUTHY,

eAeyxovTal atrd kai epunvedovTal CUPPWVa

He Toug vopoug Tng MoAieiag Tou Ohio Twv

H.N.A
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INDLEDNING

Arteriocyte Medical Systems® Magellan®
dispenserspids er en engangskomponent til brug
sammen med et Arteriocyte Medical Systems®
dispensersaet.

Tilsigtet brug

1. Arteriocyte Medical Systems Magellan®
dispenserspids er ved brug sammen med
komponenterne i dispenserszettet beregnet
til at assistere brugeren i at opna samtidig
indgift af to ikke-homogene vaesker til samme
behandlings-omrade(r).

2. Magellan® Ratio-dispensersaet er beregnet til i
overensstemmelse med kirurgens vurdering
af behov at tilfgre vaesker for at lette klarg-
eringen af bladt vaev for reparation.

Levering

Spidser leveres i enkeltstyks, sterile poser.
VIGTIG BEMARKNING: Arteriocyte Medical
Systems Magellan® dispensersystemet bestar af
to dele: en dispenserspids og et dispensersaet.
Serg for at have begge dele for De géar videre.
Delene bestilles saerskilt hos Arteriocyte Medical
Systems. Arteriocyte Medical Systems kontorer
er vist bagest i denne brugsanvisning.

Forsigtig

* Kun efter leegeordination.

« Spidser er kun til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres.

+ Engangsanordningen til brug pa en enkelt patient
nedbrydes, hvis den genbearbejdes. Ingen
effektiv rengeringsproces er blevet udviklet, som
er i stand til at forhindre krydskontamination.
Kontamination af en genbearbejdet anordning
kan fgre til patientskader, sygdom eller ded.

« Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
biologisk risiko. Det skal handteres og bortska es
i henhold til godkendt, medicinsk praksis samt
geeldende, lokale og nationale forskrifter.

INSTRUKTIONER

1. Fjern under brug af aseptisk teknik dispenser-
spidsenfra den sterile emballage og abn
dispensersaettets emballage.

2. Fastger hver sprgijte til dispenserspidsen.
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BEGRANSET GARANTI FOR
ENGANGSMATERIALE -
ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (UDEN FOR USA)

FOLGENDE BEGRANSEDE GARANTI
G/ELDER FOR KUN DER UDEN FOR USA.

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI giver
kunden, som modtager en Arteriocyte
Medical Systems® (‘“AMS”) Magellan®
dispenserspids (“Produkt”) forsikring om,
at hvis ikke Produktet fungerer som
specificeret, vii AMS udstede kredit, der
svarer til Udstyrets originate kabspris (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 lii den
BEGRANSEDE GARANTI, skat disse
betingelser imgdekommes:

(1) Produktet skat bruges inden dets
“Udlgbsdato”.

(2) Produktet skal returneres til AMS
in den for Ires (60) dage efter brug og
skal veere AMS’ ejendom.

(3) Produktet ma ikke veere blevet
2endret 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 P roduktet,
hvortil denne BEGRANSEDE
GARANTI er en uundveerlig del.

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

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

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

Denne BEGRANSEDE GARANTI daekker

ikke de dele, der, baseret pa selve deres

natur, med sandsynlighed vil forringes, eller

som AMS mener bgr udskiftes lgbende i

overensstemmelse med normale

rutinemaessige eller forebyggende
vedligeholdelseskrav.

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

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

O dispensador Magellan® da Arteriocyte Medical
Systems® € um componente de uma utilizagéo unica
que se destina a ser utilizado com um conjunto de
adminstracdo da Arteriocyte Medical System®.

Utilizagao prevista
1. O dispensador Magellan® da Arteriocyte Medical
Systems, quando utilizado com os componentes
do conjunto de adminstragéo, destina-se a
permitir ao utilizador administrar simultaneament
dois liquidos ndo homogéneos na(s) mesma(s)
zona(s) de tratamento.

1. O conjunto de adminstragdo Magella® 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
reconstrucgao.

Forma de apresentagao

Os dispensadores s&o fornecidos em bolsas
individuais estéreis.

NOTA IMPORTANTE: O sistema de adminstracao
Magellan® da Arteriocyte Medical Systems é
composto por duas partes: um dispensador e um
conjunto de adminstragéo. Verifique se dispde de
ambas as partes antes de o utilizar. As duas partes
podem ser fornecidas separadamente pela
Arteriocyte Medical Systems. Os enderecos da
Arteriocyte Medical Systems estéo indicados na parte
de tras deste manual.

Precaucgoes
« Sujeito a receita médica.

« Os dispensadores sdo de uma utilizagéo Unica.
Na os reesterilize.

« Dispositivo para utilizagéo Unica, num unico
doente, ird degradar-se se for reprocessado.
Nao foi desenvolvido qualquer processo de
limpeza eficaz para impedir a contaminagao
cruzada. A contamingdo de um dispitivo
reprocessado pode originar ferimentos ou
doenga no paciente, ou mesmo a sua morte.

« Apos a utilizagéo, este produto pode constituir
um risco bioldgico potencial. Manuseie e elimine
de acordo com as praticas médicas aprovados
e com as leis e regulamentos locais, estatais
e federais aplicaveis

INSTRUGOES

1. Utilizando uma técnica asséptica, retire o
dispensador da sua embalagem estéril e abra a

2. Encaixe as seringas no dispensador.
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GARANTIA LIMITADA DE
DESCARTAVEIS-ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (FORA
DOS EUA)

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

A. Esta GARANTIA LIMITADA assegura ao
cliente que recebe o dispensador
Magell:-m® (“Produto’) da Arteriocyte
Medical Systems® (“AMS’) que case 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 nao superior ao valor do
Produto substitute), mediante a compra de
qualquer Produto substitute da AMS usado
para esse cliente. AS ADVERTENCIAS
CONTIDAS NO ROTULO SAO
CONSIDERADAS PARTES INTEGRANTES
DESTA GARANTIA LIMITADA. ENTRE EM
CONTATO COMO REPRESENTANTE DA
AMS DA SUA REGIAO PARA OBTER
INFORMAGOES SOBRE COMO
PROCESSAR UMA REIVINDICAGAO NOS
TERMOS DESTA GARANTIA.

B. Para qualificar-se nos termos desta
GARANTIA LIMITADA, as seguintes
condigdes deverao ser atendidas:

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

(2) o Produto devera ser devolvido a
AMS no prazo de sessenta dias ap6s
0 use e passara a ser de propriedade
da AMS;

(3) o Produto ndo devera ter side
alterado ou submetido a use
improprio, indevido ou acidente;

(4) o Produto nao devera ter side usado
mais de uma vez pelo cliente;

(5) 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 ¢ parte
integrante.

C. Esta GARANTIALIMITADA limita-se aos
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seus termos expressos. Especialmente:

(3) sob nenhuma circunstancia havera
crédito de substituigao, caso haja
prova de manuseio inadequado, uso
improprio ou alteragdo de material do
Produto substituido;

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

Esta GARANTIA LIMITADA no cobre as
pecas que, pela sua propria 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 manutencéo preventiva.

As exclusoes e limitagdes definidas acima
nao se destinam nem devem ser
interpretadas com o objetivo de contestar
disposicdes obrigatdrias da legislagao
vigente. Se qualquer parte ou termo desta
GARANTIA LIMITADA for considerado por
qualquer tribunal de jurisdicdo competente
ilegal, inexequivel ou conflitante com a
legislagéo vigente, a validade da parte
remanescente da GARANTIA LIMITADA nao
sera afetada, e todos os direitos e
obrigagdes deverdo ser interpretados e
aplicados como se esta GARANT IA

LIM ITADA né&o contivesse a parte ou termo
especifico considerado invalido.

Nenhum representante, agente, distribuidor,
varejista ou intermediario da AMS devera ter
autorizagao para fazer alteragdes no
conteudo desta GARANTIA LIMITADA.

Avalidade, a interpretagdo e o desempenho
do contrato para o qual esta GARANT IA
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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ARTERIOCYTE

MEDICAL SYSTEMS

Arteriocyte Medical Systems,
Inc.

45 South Street

Hopkinton, MA 01748

USA

Internet: www.arteriocyte.com
Toll-free: 1-866-660-AMSI(2674)
Fax: 508-497-8951

|Manufactured in Mexico for:l

Micromedics Inc.,

1270 Eagan Industrial Road
St. Paul, MN 55121-1385
USA
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