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INSTRUCTIONS FOR USE
MAGELLAN® Aspiration Kit
INTRODUCTION

Indications for Use

The MAGELLAN® Aspiration Kit is intended for use only with the MAGELLAN®
Autologous Platelet Separator Instrument.

Note: Refer to the MAGELLAN® Autologous Platelet Separator Operator's Manual
for Usage Instructions, Disclaimers, Warnings, Precautions, and Contraindications.

Contraindications for Use
. Fracture
. Excessive Tissue (Severe obesity and/or absence of adequate anatomical

landmarks)

. Osteoporosis

. Infection at the area of insertion

. Previous, significant orthopedic procedure at the site, prosthetic limb or joint

. Intraosseous at site in the past 48 hours

Cautions

. Federal Law (USA) restricts this device to be sold by or on the order of a
physician.

. Refer to the System Operator's Manual supplied with the instrument, as well
as Instructions for Use for components from other manufacturers inside this
convenience kit before performing the procedure.

. Use only MAGELLAN® disposable accessories.

. Inspect the kit prior to use. Do not use the kit if any component of the tray is
damaged or opened.

. Treat all blood and fluids using universal precautions for bloodborne
pathogens.

. All components of this kit are sterile fluid pathway single patient use. Do not
re-sterilize.

Precautions

. Only Arteriocyte Medical Systems, Inc. sterilized disposable kits are approved
for use with the MAGELLAN® Autologous Platelet Separator Instrument. It is
important that aseptic technique be used to minimize the possibility of
contamination of the disposable components and/or patient.

. Store all disposable components in a dry place away from extremes of
environmental conditions.

. Materials used in the MAGELLAN® Disposable Kit may be sensitive to
chemicals (such as solvents and certain detergents).

. Under certain adverse conditions, exposure to these chemicals (including
vapors) may cause the plastics to fail or malfunction. Visually inspect the
contents of the disposable kit. Should any evidence of damage to the
components be found during inspection or setup, do not use the disposable
components. Do not use silicone oils or greases near disposable components.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Warnings

. Check skin thickness on all patients prior to manual Cannula Assembly
insertion.

. Special caution must be exercised for patients with BMI greater than 30.

. Reuse of this single-patient-use device creates a potential risk of patient or

user infections. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death
of the patient.

How Supplied
Each MAGELLAN® Aspiration Kit contains the following components:
+  One (1) Set of Lightning Bone Marrow Aspiration Cannula and Plunger
*  One (1) Lightning needle Adapter
*  One (1) 60-mL Syringe
*  Two (2) 30-mL Syringes
*  One (1) 200 Micron Blood Component Filter
*  One (1) 3-Way Stopcock
*  Four (4) Sterile Syringe Caps
*  One (1) 18-Gauge Needle

200 Micron Blood Component Filter
INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use
To filter clots and other particles from blood and blood components for delivery.

Directions

IMPORTANT: Use aseptic technique. Single patient use.

1. The filter should be transferred to the sterile field using proper technique.

2. Remove the filter and close the clamp on the filter.

3. Remove the vent cap from the distal (bottom) end of the filter (clamp end).

4 Luer connect the male port of a three-way stopcock to the open, distal end of
the filter.

5. Luer connect a 60mL syringe to the female port of the three-way stopcock that
is directly across (180°) from the port attached to the filter.

6.  Luer connect a syringe (10mL minimum) to the side female port of the three-
way stopcock. Label this syringe with “Heparin”. (Heparin not included in the
kit)

7.  Draw 10mL of Heparin (concentration of 1000 units/mL) into an additional
Heparin-labeled syringe.

IMPORTANT: Ensure that the patient record has been checked for
history of Heparin allergy. For patients with a Heparin allergy, ACD-A
should be used as the anticoagulant in place of Heparin.

8. Remove the proximal vent cap from the filter assembly and luer connect the
Heparin-filled syringe to the open, proximal end of the filter assembly.
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INSTRUCTIONS FOR USE

9.

Holding the filter upright (three-way stopcock on the bottom), push the Heparin
into the filter assembly and rock it back and forth to coat well, leaving Heparin
in place until just before filtration of blood component.

NOTE: If filtration is being done off of the sterile field, the filter assembly
should be transferred to the processing technician at this time.

Rotate the three-way stopcock so that the off position is pointing towards the
60mL syringe and open the distal tubing clamp.

Holding the filter upright (three-way stopcock on the bottom), remove the
Heparin from the filter by pulling it into the Heparin-labeled syringe attached to
the side port of the three-way stopcock.

Rotate the three-way stopcock so that the off position is pointing towards the
side port.

Remove the empty Heparin-labeled syringe from the proximal (top) end of the
filter and connect the blood component syringe to the open proximal end of
filter.

Holding the filter upright (three-way stopcock on the bottom), simultaneously
push the blood component syringe and pull the distal 60mL syringe gently to
draw the blood component through the filter assembly and into the distal 60mL
syringe.

NOTE: Ensure a steady flow of blood component from filter into distal tubing to
avoid air from entering the tubing.

Once filtration is complete, rotate the three-way stopcock so that the off
position is 45° between two of the ports (closing all three ports) and close the
clamp on the distal (bottom) end of the filter.

While pulling back gently on the plunger of the 60mL filtered blood component
syringe, disconnect the syringe from the filter.

Cap the 60mL syringe containing the filtered blood component with a sterile
syringe cap.

Manufactured by: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA

Lightning Needle™ Bone Marrow Aspiration Set
INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use

The Arteriocyte Medical Systems Lightning™ Bone Marrow Aspiration Cannula
System is intended for use in the intraosseous aspiration of viscous bone marrow
material from the human body.

6
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INSTRUCTIONS FOR USE

Directions

1.

10.
1.

12.
13.

18.
19.

20.

The Cannula Assembly, Plunger and Adapter should be transferred to the
sterile field using proper technique.

Palpate and locate the entry point.

Using aseptic technique, prep the skin. If desired, apply local anesthetic to the
prepped area.

Remove the Lightning Needle Cannula Assembly (Cannula and Trocar),
Plunger, and Driver Adaptor from sterile package(s).

IMPORTANT: Needle is sharp, do not remove protective cover.

Collect 10mL of Heparin (concentration of 1000 units/mL) from a Heparin-
labeled cup on the sterile field into a Heparin-labeled luer syringe.
IMPORTANT: Ensure that the patient record has been checked for history
of Heparin allergy. For patients with a Heparin allergy, ACD-A should be
used as the anticoagulant in place of Heparin.

Using caution to avoid the sharp end of the Trocar, aseptically remove
(unthread) the Trocar from Cannula, leaving the Trocar in the sterile field for
reassembly (see step 9).

Connect the Heparin-containing syringe to the threaded end of the Cannula.
Flush Cannula with 10mL of Heparin while dispensing the Heparin back into
the Heparin-labeled cup.

Once flush is complete, disconnect syringe from Cannula.

Using caution to avoid the sharp end of the Trocar, thread the Trocar back into
Cannula ensuring the groves (threading) on Trocar hub align with groves on
Cannula hub.

Securely attach the Driver Adapter to the Surgical Drill.

Secure Cannula Assembly to the Driver Adapter on the Surgical Drill.
IMPORTANT: Be careful to maintain sterile technique.

IMPORTANT: Control the patient’s movement prior to and during
Cannula Assembly insertion.

Carefully remove the protective cover from the Cannula Assembly.

Position Cannula Assembly over the entry point at the appropriate angle to the
bone.

Slightly power or manually press Cannula Assembly tip through the skin until
the tip touches bone.

Activate the Surgical Drill and insert the Cannula Assembly into the bone with
gentle, steady pressure until the desired depth is attained.

While applying gentle downward pressure to the Cannula Assembly, remove
the Surgical Drill and Adapter from the Trocar hub and set aside.

While applying gentle downward pressure to the Cannula, carefully remove
(unthread) the Trocar from the Cannula by turning the Trocar hub one and a
half turns counterclockwise and pulling back gently. Confirm Cannula stability.
Insert the Plunger into the Cannula and seat fully.

While applying gentle downward pressure to the Cannula, gently remove the
Plunger from the Cannula.

Thread a Heparin-coated syringe onto the Cannula hub and while applying
gentle downward pressure to the cannula, begin marrow aspiration by gently
pulling back on the syringe plunger.

IMPORTANT: Do not pull back on the syringe body as this may
destabilize the Cannula.
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INSTRUCTIONS FOR USE

21.
22.

23.

24.

25.

Repeat step 20 as needed to collect the amount of bone marrow desired.
Once marrow aspiration collection is complete, remove the collection syringe
(unthread) and cap the syringe with a sterile syringe cap.

Attach another syringe to the Cannula and remove the Cannula from the
patient by gently applying outward traction.

IMPORTANT: Do not rock or bend the Cannula during removal.

Discard Cannula, Trocar, Plunger and Adaptor into the proper sharps
container once utilization is complete.

Dress insertion site as appropriate.

Manufactured by: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA

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® Aspiration Kit (“Product”), that should the Product fail
to function to specification, AMS will issue 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.

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.

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.

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 Delaware, USA.

"This 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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BRUGSANVISNING

MAGELLAN®-aspirationssaet
INDLEDNING

Indikationer for brug

MAGELLAN®-aspirationsseettet er kun beregnet til brug med MAGELLAN®-
separatorinstrumentet til autologe blodplader.

Bemaerk: Se betjeningsvejledningen til MAGELLAN®-separatorinstrument til
autologe blodplader vedregrende brugsanvisninger, ansvarsfraskrivelser, advarsler,
forholdsregler og kontraindikationer.

Kontraindikationer for brug

Fraktur

Rigeligt vaev (alvorlig fedme og/eller fraveer af tilstreekkelige anatomiske
pejlemeerker)

Osteoporose

Infektion pa indsaetningsstedet

Tidligere, signifikant ortopaedisk indgreb pa stedet, protese eller kunstigt led
Intraoss@s adgang til stedet i de seneste 48 timer

Forsigtighedsregler

Faderal lovgivning (USA) begraenser denne enhed til at blive solgt af eller efter
ordre fra en leege.

Se i systemhandbogen, der fglger med instrumentet, samt brugsanvisning til
komponenter i dette saet fra andre producenter, fer du udferer indgrebet.
Brug kun engangstilbehgr fra MAGELLAN®.

Kontroller seettet for brug. Seettet ma ikke anvendes, hvis en af
komponenterne i bakken er beskadiget eller abnet.

Alt blod og vaesker skal behandles i henhold til universelle forholdsregler for
blodbarne patogener.

Alle komponenter i dette saet er beregnet til den sterile vaskebane for en
enkelt patient. Ma ikke gensteriliseres.

Forholdsregler

10

Kun steriliserede engangsseet fra Arteriocyte Medical Systems, Inc. er
godkendt til brug sammen med MAGELLAN®-separatorinstrument til autologe
blodplader. Det er vigtigt, at der anvendes aseptisk teknik for at minimere
risikoen for mulig kontaminering af engangskomponenten og/eller patienten.
Opbevar alle engangskomponenter pa et tert sted veek fra ekstreme
miljgforhold.

Materialer anvendt i MAGELLAN®- engangsszettet kan vaere falsomme over
for kemikalier (sdsom opl@sningsmidler og visse vaskemidler).

Under visse ugunstige forhold kan udszettelse for disse kemikalier (herunder
dampe) medfgre, at plasten fejler eller svigter. Kontroller visuelt indholdet i
engangssaettet. Hvis der er tegn pa beskadigelse af komponenterne under
inspektion eller opseetning, ma du ikke anvende engangskomponenterne. Brug
ikke silikoneolier eller fedtstoffer i naerheden af engangskomponenter.
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BRUGSANVISNING

Advarsler

Kontroller hudens tykkelse pa alle patienter fer manuel indseettelse af
kanylesaettet.

Der skal udvises seerlig forsigtighed under brugen hos patienter med et BMI
over 30.

Genbrug af denne enhed til enkeltpatientbrug forarsager en potentiel risiko for
infektioner hos patienten eller brugeren. Kontaminering af enheden kan
medfgre patientskade, sygdom eller dad.

Hvad leveres
Hvert MAGELLAN®-aspirationsszet indeholder fglgende komponenter:

+  Et(1) seet Lightning-kanyle og stempel til aspiration af knoglemarv
+  En (1) Lightning needle-adapter

+  En(1) 60 ml-sprgjte

* To (2) 30 ml-sprgjter

+  Et(1) 200 mikron blodkomponentfilter

+  En (1) 3-vejs stophane

+  Fire (4) sterile sprojtehaetter

+  En(1) 18-gauge nal

200 mikron blodkomponentfilter
BRUGSANVISNING

Tilsigtet brug
At filtrere koagler og partikler fra blod og blodkomponenter til levering.

Retningslinjer
VIGTIGT: Brug aseptisk teknik. Til brug for en enkelt patient.

1.

2.
3.
4

Filteret skal overferes til det sterile felt med korrekt teknik.

Tag filteret ud og luk klemmen pa filteret.

Fjern ventilationshaetten fra filterets distale (nederste) ende (klemmeende).
Luer-forbind hanporten pa en trevejsstophane med den abne, distale ende af
filteret.

Luer-forbind en 60 ml-sprejte med hunporten pa trevejsstophanen, der er
direkte over for (180 °) porten fastgjort til filteret.

Luer-forbind en sprgjte (minimum 10 ml) til sidehunporten pa
trevejsstophanen. Maerk denne sprgjte med "Heparin”. (Heparin medfglger
ikke i seettet)

Treek 10 ml heparin (koncentration pa 1000 enheder/ml) ind i en ekstra
heparin-maerket sprgjte.

VIGTIGT: Serg for, at patientjournalen er blevet kontrolleret for historik
med heparinallergi. For patienter med en heparinallergi ber ACD-A
anvendes som antikoagulant i stedet for heparin.

Fjern den proksimale ventilationshzette fra filtersaettet, og luer-forbind den
heparinfyldte sprgjte med den abne, proksimale ende af filtersaettet.
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BRUGSANVISNING

9.

15.

16.

17.

Hold filteret lodret (trevejsstophane nederst), skub heparinen ind i filtersaettet
og vip det frem og tilbage for at belaegge godt og efterlade heparin til lige for
filtrering af blodkomponenten.

BEMAERK: Hovis filtrering udferes vaek fra det sterile felt, skal filterseettet
overfares til behandlingsteknikeren pa dette tidspunkt.

Drej trevejsstophanen, sa off-positionen peger mod 60 ml-sprgjten og abn den
distale slangeklemme.

Hold filteret lodret (trevejsstophane nederst), fiern heparinen fra filteret ved at
treekke det ind i den heparin-maerkede sprgjte, der er fastgjort til sideporten pa
trevejsstophanen.

Drej trevejsstophanen, sa off-positionen peger mod sideporten.

Fjern den tomme heparin-maerkede sprgjte fra den proksimale (@verste) ende
af filteret og forbind blodkomponentsprgjten med den abne, proksimale ende
af filteret.

Hold filteret lodret (trevejsstophane nederst), skub samtidig pa
blodkomponentsprajten og traek forsigtigt i den distale 60 mi-sprgjte for at
treekke blodkomponenten gennem filtersaettet og ind i den distale 60 ml-
spraijte.

BEMAERK: Sgarg for et konstant flow af blodkomponent fra filteret til det distale
slangeseet for at undga, at der kommer luft ind i slangesaettet.

Nar filtreringen er feerdig, drejes trevejsstophanen saledes, at off-stillingen er
45 ° mellem to af portene (lukker alle tre porte) og luk klemmen pa filterets
distale (nederste) ende.

Traek forsigtigt i stemplet pa 60 ml-sprgjten med filtreret blodkomponent og
frakobl spraijten fra filteret.

Seet en steril haette pa 60 ml-sprgjten med filtreret blodkomponent.

Fremstillet af: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA

Lightning Needle ™-saet til knoglemarvsaspiration
BRUGSANVISNING

Tilsigtet brug

Lightning™-aspirationskanylesystemet til knoglemarv fra Arteriocyte Medical
Systems Lightning™ er beregnet til anvendelse i intraossgs aspiration af viskgst
knoglemarvsmateriale i menneskekroppen.
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BRUGSANVISNING

Retningslinjer

1.

2.
3.

10.
1.

12.
13.

18.
19.

20.

Kanyleenheden, stemplet og adapteren skal overfgres til det sterile felt med
korrekt teknik.

Palper og lokaliser indfgringssted.

Ger huden klar med aseptisk teknik. Hvis det @nskes, kan der tilfares
lokalbedgvelse til det klargjorte omrade.

Tag Lightning needle-kanyleenheden (kanyle og trokar), stemplet og
driveradapteren ud af de sterile emballager.

VIGTIGT: Nalen er skarp, fjern ikke beskyttelsesdaekket.

Saml 10 ml heparin (koncentration pa 1000 enheder/ml) fra en heparin-maerket
kop pa det sterile felt i en heparin-maerket luer-spraijte.

VIGTIGT: Serg for, at patientjournalen er blevet kontrolleret for historik
med heparinallergi. For patienter med en heparinallergi ber ACD-A
anvendes som antikoagulant i stedet for heparin.

Med forsigtighed for at undga den skarpe ende af trokaren fjernes denne med
aseptisk teknik (afskrues) fra kanylen, og kanylen forbliver i det sterile felt til
genmontering (se trin 9).

Forbind sprgjten med heparin til gevindenden pa kanylen. Skyl kanylen med
10 ml heparin, mens du dispenserer heparinet tilbage i den heparin-meerkede
kop.

Nar skylningen er feerdig, kobles sprgjten fra kanylen.

Med forsigtighed for at undga den skarpe ende af trokaren skrues denne
tilbage pa kanylen, idet du skal sgrge for, at rillerne (gevindet) pa trokargrebet
flugter med rillerne pa kanylegrebet.

Seet omhyggeligt driveradapteren pa det kirurgiske bor.

Seet kanyleszettet pa driveradapteren pa det kirurgiske bor.

VIGTIGT: Serg for at opretholde steril teknik.

VIGTIGT: Kontroller patientens bevagelse for og under indsztning af
kanylesaettet.

Fjern forsigtigt beskyttelsesdaekket fra kanyleszettet.

Placér kanylesaettet over indferingsstedet i en passende vinkel i forhold til
knoglen.

Pres kanyleseaettets spids forsigtigt gennem huden enten ad elektrisk eller
manuel vej, indtil spidsen bergrer knoglen.

Aktivér det kirurgiske bor og indszet kanylesaettet i knoglen med et forsigtigt,
konstant nedadgaende tryk til den gnskede dybde er opnaet.

Under anvendelse af et forsigtigt nedadgaende tryk pa kanyleseettet fiernes
det kirurgiske bor og adapteren fra trokargrebet og laegges til side.

Under anvendelse af et forsigtigt nedadgaende tryk pa kanylen fiernes (skrues
ud) trokaren fra kanylen ved at dreje trokargrebet halvanden omgang mod uret
og traekke forsigtigt tilbage. Bekraeft kanylestabilitet.

Indsaet stemplet i kanylen og saet det helt pa plads.

Under anvendelse af et forsigtigt nedadgaende tryk pa kanylen fiernes
stemplet fra kanylen.

Seet en heparin-belagt sprojte pa kanylegrebet og pabegynd under
anvendelse af et forsigtigt nedadgaende tryk marvaspiration ved forsigtigt at
treekke sprgjtestemplet tilbage.

VIGTIGT: Traek ikke tilbage i sprojtekroppen, da dette kan destabilisere
kanylen.
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BRUGSANVISNING

21. Gentag trin 20 efter behov for at opsamle den gnskede maengde knoglemarv.

22. Nar opsamlingen af knoglemarv er feerdig, fiernes opsamlingssprgjten (skru
af), og der szettes en steril haette pa sprejten.

23. Saet en anden sprgjte pa kanylen og fiern kanylen fra patienten ved forsigtigt
at traekke udad.
VIGTIGT: Kanylen ma ikke vippes eller bgjes, mens den fjernes.

24. Bortskaf kanyle, trokar, stempel og adapter i en passende beholder til skarpe
genstande, nar anvendelsen er feerdig.

25.  Forbind indfgringsstedet efter behov.

Fremstillet af: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA
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BRUGSANVISNING

BEGRANSET GARANTI FOR ENGANGSMATERIALE - ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS,

INC. (UDEN FOR USA)'

FOLGENDE BEGRANSEDE GARANTI GALDER KUN FOR KUNDER UDEN FOR USA.

A. Denne BEGRANSEDE GARANTI giver kunden, som modtager et Magellan®-
aspirationssat (“Produkt”) fra Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”), at hvis Produktet ikke
fungerer som specificeret, vil AMS udstede kredit, der svarer til Produktets originale kabspris
(men som ikke ma overstige erstatningsproduktets veerdi), til keb af AMS-
erstatningsprodukter, som kan bruges af den pageeldende kunde. ADVARSLERNE
INDEHOLDT | PRODUKTMARKNINGEN ANSES SOM EN UUNDVARLIG DEL AF DENNE
BEGR/ENSEDE GARANTI. KONTAKT DEN LOKALE AMS-REPRZASENTANT 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 brugen og skal vaere
AMS’s ejendom.

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

(4) Produktet ma ikke veere 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. Iszer:

(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 pafalgende 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 deekker ikke de dele, der, baseret pa selve deres natur,
med sandsynlighed vil forringes, eller som AMS mener bgr udskiftes Isbende i
overensstemmelse med normale rutinemaessige eller forebyggende vedligeholdelseskrav.

E. Undtagelserne og begraensningerne anfart ovenfor er ikke beregnet som, og bar 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 handhzaeve 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 handhzeves, 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 Delaware i USA.

"Denne Begraensede Garanti er udarbejdet af producenten, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, USA. Den geelder kun udenfor USA. Omrader udenfor USA skal kontakte deres lokale
Arteriocyte Medical Systems repraesentant vedrgrende ngjagtige betingelser i garantien.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

MAGELLAN® Aspirationskit
EINFUHRUNG

Therapeutische Indikationen
Das MAGELLAN® Aspirationskit ist nur fiir die Verwendung mit dem MAGELLAN®
autologen Thrombozytentrenner bestimmt.

Hinweis: Hinweise zur Bedienung, Haftungsausschliisse, Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen und Gegenanzeigen finden Sie im Bedienerhandbuch fiir den
MAGELLAN® autologen Thrombozytentrenner.

Gegenanzeigen
. Fraktur

. Uberschiissiges Gewebe (schwere Fettleibigkeit und/oder Fehlen geeigneter
anatomischer Referenzpunkte)

. Osteoporose
. Infektion im Bereich der Einflihrstelle

. Vorhergegangene massive orthopadische Eingriffe an der Einfiihrstelle, an der
Prothese oder am Gelenk

. Intraossare Entnahme an derselben Stelle in den letzten 48 Stunden

Achtung

. Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von oder im Auftrag eines
Arztes verkauft werden.

. Lesen Sie das dem Instrument beiliegende Bedienerhandbuch sowie die
Gebrauchsanweisungen fiir Komponenten anderer Hersteller in diesem
Ausristungskit, bevor Sie das Verfahren durchfiihren.

. Verwenden Sie nur MAGELLAN® Einwegzubehdr.

. Inspizieren Sie das Kit vor dem Gebrauch. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn
eine Komponente der Ablage beschadigt oder gedffnet ist.

. Behandeln Sie samtliches Blut und samtliche Flussigkeiten geman den
allgemeinen Vorsichtsmafinahmen fiir blutlibertragbare Krankheitserreger.

. Alle Komponenten dieses Kits sind sterile Flissigkeitsleitungen fiir die
Verwendung bei einem Patienten. Nicht erneut sterilisieren.

VorsichtsmaBnahmen

. Nur sterilisierte Einwegkits von Arteriocyte Medical Systems, Inc. sind firr die
Anwendung am Patienten mit dem MAGELLAN® autologen Thrombozytentrenner
zugelassen. Es ist wichtig, ein aseptisches Verfahren anzuwenden, um das Risiko
der Kontamination der Einwegkomponenten und/oder des Patienten zu verringern.

. Lagern Sie alle Einwegkomponenten an einem trockenen Ort geschiitzt vor
extremen Umgebungsbedingungen.

. Die im MAGELLAN® Einwegkit verwendeten Materialien kénnen gegeniiber
Chemikalien empfindlich sein (zum Beispiel Lésungsmittel und bestimmte
Reinigungsmittel).

Deutsch 17



GEBRAUCHSANWEISUNG

. Unter bestimmten ungtinstigen Bedingungen kann der Kontakt mit diesen
Chemikalien (einschliefllich Dampfen) zum Versagen oder zu Schaden am
Kunststoff fiihren. Flihren Sie bei den Inhalten des Einwegkits eine
Sichtkontrolle durch. Sollten bei der Inspektion oder der Vorbereitung
Anzeichen flr Schaden an den Komponenten sichtbar werden, verwenden Sie
die Einwegkomponenten nicht. Verwenden Sie keine Silikondle oder -fette in
der Nahe der Einwegkomponenten.

Warnhinweise

. Prifen Sie vor der manuellen Einfiihrung des Kanllensets bei allen Patienten
die Hautdicke.

. Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit einem BMI tber 30 geboten.

. Die Wiederverwendung dieses Produkts zur Verwendung bei einem Patienten
kann zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

Lieferumfang
Jedes MAGELLAN® Aspirationskit enthalt die folgenden Komponenten:
* Ein (1) Set mit Lightning Kanule zur Knochenmark-Entnahme und Kolben
* Ein (1) Lightning-Nadelapapter
* Eine (1) 60-mlI-Spritze
*  Zwei (2) 30-ml-Spritzen
+  Ein (1) 200 Mikrometer-Blutkomponentenfilter
+  Ein (1) 3-Wege-Sperrhahn
*  Vier (4) sterile Spritzenkappen
» Eine (1) 18-Gauge-Nadel

200 Mikrometer-Blutkomponentenfilter
GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

Zur Filterung von Gerinnseln oder anderen Partikeln aus dem Blut und
Blutkomponenten fir die Verabreichung.

Anleitung

WICHTIG: Aspetisches Verfahren anwenden. Nur zur Verwendung bei einem

Patienten.

1. Der Filter muss mit dem richtigen Verfahren in das sterile Feld gebracht
werden.

2. Entfernen Sie den Filter und schlieBen Sie die Klemme auf dem Filter.

3. Entfernen Sie die Offnungskappe vom distalen (unteren) Ende des Filters
(Klemmenende).

4. Verbinden Sie mittels Luer-Anschluss den Stecker des Drei-Wege-Sperrhahns
mit dem offenen, distalen Ende des Filters.

5. Verbinden Sie mittels Luer-Anschluss eine 60-ml-Spritze mit der Buchse des
Drei-Wege-Sperrhahns, die direkt gegeniiber (180°) dem Anschluss, der am
Filter befestigt ist, liegt.
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Verbinden Sie mittels Luer-Anschluss eine Spritze (10 ml mindestens) mit der
Buchse des Drei-Wege-Sperrhahns. Beschriften Sie diese Spritze mit
,Heparin®. (Heparin ist nicht im Kit enthalten.)

Ziehen Sie 10 ml Heparin (Konzentration von 1000 Einheiten/ml) in eine
weitere mit Heparin beschriftete Spritze auf.

WICHTIG: Stellen Sie sicher, dass die Patientenakte auf eine bestehende
Heparin-Allergie gepriift wurde. Bei Patienten mit Heparin-Allergie muss
ACD-A als Antikoagulans anstelle von Heparin verwendet werden.
Entfernen Sie die proximale Offnungskappe vom Filter und verbinden Sie die
mit Heparin gefiillte Spritze per Luer-Anschluss mit offenen, proximal Ende
des Filters.

Halten Sie den Filter aufrecht (Drei-Wege-Sperrhahn unten), driicken Sie das
Heparin in den Filter und schwenken Sie ihn hin und her, um eine gute
Beschichtung zu gewahrleisten. Belassen Sie das Heparin bis kurz vor der
Filtration der Blutkomponente darin.

HINWEIS: Wenn die Filtration auBerhalb des sterilen Felds erfolgt, muss der
Filter zu diesem Zeitpunkt an den bearbeitenden Techniker bergeben
werden.

Drehen Sie den Drei-Wege-Sperrhahn so, dass die geschlossene Position zur
60-ml-Spritze zeigt, und 6ffnen Sie die distale Schlauchklemme.

Halten Sie den Filter aufrecht (Drei-Wege-Sperrhahn unten), entfernen Sie das
Heparin aus dem Filter, indem Sie es in die mit Heparin beschriftete Spritze
aufziehen, die mit dem seitlichen Anschluss des Drei-Wege-Sperrhahns
verbunden ist.

Drehen Sie den Drei-Wege-Sperrhahn so, dass die geschlossene Position
zum seitlichen Anschluss zeigt.

Entfernen Sie die leere mit Heparin beschriftete Spritze vom proximalen
(oberen) Ende des Filters und verbinden Sie die Blutkomponentenspritze mit
dem offenen proximalen Ende des Filters.

Halten Sie den Filter aufrecht (Drei-Wege-Sperrhahn unten), driicken Sie
gleichzeitig die Blutkomponentenspritze und ziehen Sie die distale 60-ml-
Spritze vorsichtig, um die Blutkomponente durch den Filter und in die distale
60-ml-Spritze aufzuziehen.

HINWEIS: Achten Sie auf einen konstanten Fluss der Blutkomponente vom
Filter in den distalen Schlauch, um zu verhindern, dass Luft in den Schlauch
gelangt.

Nach Abschluss der Filtration drehen Sie den Drei-Wege-Sperrhahn so, dass
die geschlossene Position bei 45° zwischen zwei der Anschliisse liegt
(Verschluss aller drei Anschliisse). SchlieBen Sie die Klemme am distalen
(unteren) Ende des Filters.

Wahrend Sie den Kolben der 60-ml-Spritze mit der gefilterten Blutkomponente
vorsichtig zuriickziehen, trennen Sie die Spritze vom Filter.

Setzen Sie auf die 60-ml-Spritze, die die gefilterte Blutkomponente enthalt,
eine sterile Spritzenkappe.

Hergestellt von: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA
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Lightning Needle™ Set zur Knochenmarkaspiration
GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

"Das Kaniilensystem zur Knochenmarkaspiration Lightning™ von Arteriocyte Medical
Systems dient der intraossaren Entnahme von zahflissigem Knochenmarkmaterial
im menschlichen Kérper.

Trokar Kaniile Kolben
Kanilenset
Anleitung

1. Kantlenset, Kolben und Adapter miissen mit dem richtigen Verfahren in das
sterile Feld gebracht werden.

2. Den Einflihrpunkt ertasten und lokalisieren.

3. Die Haut mithilfe der aseptischen Technik vorbereiten. Die vorbereitete Stelle
bei Bedarf mit einem Lokalan&sthetikum behandeln.

4. Das Lightning Nadelkaniilen-Set (Kanile und Trokar) und den Treiberadapter
aus der/den sterilen Verpackung(en) nehmen.

WICHTIG: Die Nadel ist spitz. Entfernen Sie nicht die Schutzabdeckung.

5. Ziehen Sie 10 ml Heparin (Konzentration von 1000 Einheiten/ml) aus einem
mit Heparin beschrifteten Behalter im sterilen Feld in eine mit Heparin
beschriftete Luer-Spritze auf.

WICHTIG: Stellen Sie sicher, dass die Patientenakte auf eine bestehende
Heparin-Allergie gepriift wurde. Bei Patienten mit Heparin-Allergie muss
ACD-A als Antikoagulans anstelle von Heparin verwendet werden.

6. Gehen Sie vorsichtig vor, um das spitze Ende des Trokars nicht zu berihren.
Entfernen Sie aseptisch (durch Abdrehen) den Trokar von der Kanle und
lassen Sie den Trokar im sterilen Feld, um ihn spéater wieder
zusammenzusetzen (siehe Schritt 9).

7. Verbinden Sie die Spritze, die Heparin enthalt, mit dem Gewindeende der
Kandtile. Spllen Sie die Kanile mit 10 ml Heparin und geben Sie gleichzeitig
das Heparin zurlick in den mit Heparin beschrifteten Behalter.

8. Nach dem Spiilen trennen Sie die Spritze von der Kanlle.

9. Gehen Sie vorsichtig vor, um das spitze Ende des Trokars nicht zu berihren.
Drehen Sie den Trokar wieder auf die Kaniile und stellen Sie sicher, dass sich
die Rillen (Gewinde) auf dem Trokaransatz in die Rillen des Kaniilenansatzes
fligen.

10. Befestigen Sie den Treiberadapter sicher am chirurgischen Bohrer.

11. Befestigen Sie das Kanulenset am Treiberadapter auf dem chirurgischen
Bohrer.

WICHTIG: Sorgfiltig auf eine sterile Technik achten.

20 Deutsch



12.
13.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIG: Die Bewegung des Patienten vor und wéhrend des Einfiihrens
der Kaniile kontrollieren.

Die Schutzkappe von der Kaniile vorsichtig entfernen.

Die Kaniile Gber dem Einfihrungspunkt im angemessenen Winkel zum
Knochen positionieren.

Die Spitze des Kanilensets vorsichtig elektrisch oder manuell durch die Haut
driicken, bis sie auf Knochen trifft.

Den chirurgischen Bohrer einschalten und die Kanile mit sanftem, stetigem
Druck in den Knochen bis zur gewtlinschten Tiefe einfiihren.

Mit sanftem Druck nach unten auf die Kaniile den chirurgischen Bohrer und
den Adapter aus dem Trokaransatz nehmen und beiseite legen.

Mit sanftem Druck nach unten auf die Kaniile den Trokar vorsichtig von der
Kanlile entfernen (abdrehen), indem Sie den Trokaransatz anderthalb
Umdrehungen gegen den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig abziehen. Die
Stabilitat der Kantle Uberprifen.

Den Kolben vollstandig in den Kandle einfiihren.

Mit sanftem Druck nach unten auf die Kaniile den Kolben vorsichtig von der
Kaniile entfernen.

Eine mit Heparin beschichtete Spritze auf den Kanilenansatz setzen und mit
sanftem Druck nach unten mit der Knochenmark-aspiration beginnen, indem
Sie den Spritzenkolben vorsichtig zurlickziehen.

WICHTIG: Den Spritzenkorper nicht zuriickziehen, um die Kaniile nicht
zu destabilisieren.

Schritt 20 nach Bedarf wiederholen, um die gewiinschte Menge Knochenmark
zu entnehmen.

Nachdem Sie die Knochenmarkaspiration beendet haben, entfernen Sie die
Spritze (abdrehen) und setzen Sie die sterile Spritzenkappe wieder auf.
Befestigen Sie eine andere Spritze an der Kanlile und entfernen Sie die
Kantle vom Patienten, indem Sie sie vorsichtig nach auRen ziehen.
WICHTIG: Die Kaniile wiahrend des Entfernens nicht schiitteln oder
verbiegen.

Entsorgen Sie Kantile, Trokar, Kolben und Adapter nach dem Gebrauch im
entsprechenden Sicherheitsbehalter.

Einfihrungsstelle entsprechend verbinden.

Hergestellt von: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG FUR EINWEGKOMPONENTEN - ARTERIOCYTE
MEDICAL SYSTEMS, INC. (AUSSERHALB DER USA)'

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

A

22

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG gibt Kunden des Magellan® Aspirationskit
(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 BITTE MIT IHREM ORTLICHEN AMS-REPRASENTANTEN IN VERBINDUNG,
UM INFORMATIONEN DARUBER ZU ERHALTEN, WIE EIN ANSPRUCH UNTER DIESER
GEWAHRLEISTUNG ZU HANDHABEN IST.

Zur Inanspruchnahme dieser BESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG miissen folgende
Bedingungen erfillt sein:

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

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

(3) Das Produkt darf nicht abgeéndert 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.

(5) Das Produkt muss gemaft den Nutzungsanweisungen im ,Benutzerhandbuch®
verwendet werden, welches dem Kunden zusammen mit dem Produkt geliefert wurde
und dem diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG als ein integraler Bestandteil
angehort.

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG beschrénkt sich auf ihre ausdriicklichen
Bedingungen. Insbesondere:

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

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

Diese BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG deckt nicht jene Teile ab, deren Verschleify
aufgrund ihrer Art und Funktion wahrscheinlich ist oder deren regelméaRiger Austausch im
Einklang mit tiblicher Routine oder vorbeugenden Wartungsanforderungen von AMS als
wichtig erachtet wird.

Die oben dargelegten Ausschliisse und Beschrankungen konstituieren keinen Versto gegen
obligatorische Bestimmungen geltenden Rechts und sind auch nicht dahingehend
auszulegen. Sollte ein Teil oder eine Bedingung dieser BESCHRANKTEN
GEWAHRLEISTUNG von einem Gericht mit zustandiger 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 ungiiltig befundene Bedingung nicht enthalten.

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

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

"Diese beschrénkte Gewahrleistung wird vom Hersteller Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, USA eingerdumt. Sie gilt nur auerhalb der USA. Kunden auRerhalb der USA miissen

sich an den zustandigen Arteriocyte Medical Systems-Reprasentanten wenden, um die genauen Bestimmungen
der beschrankten Gewahrleistung fiir das betreffende Land zu erfragen.
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OAHIEZ XPHZHZ

Kit avappégnong MAGELLAN®
EIZArQrH

Evdeigeig xpnong

To Kit avappoépnong MAGELLAN® 1rpoopieTal yia XpAomn Hovo e Tov AlaxwpIoT
autéhoywv aipotreTaliwv MAGELLAN®.

Inpeiwon: Avatpégte oto Eyxelpidio xeipioTr Tou AlaxwpioTh auToAoywyv
aigotretahiwv MAGELLAN® yia O8nyieg xpriong, Atrotroinoelg, MpoeISoTioIRoEIS,
Mpo@uAdgeig kal AvTevdeigeig.

AvTevdeieig xpaong

. Karayua

. YTepBoAikdg 10TOG (CoBaph TTaxuaapkia r/kal aTToudia ETTAPKWY aVATOUIKWY
opdonNUWY)

. OaoTteommépwon

. Noipwén oTnv TTePIOXN EI0QYWYNAS

. Mponyouuevn, anuavTikr opBoTTEdIKN ETTEURACN OTNV TTEPIOXT, TIPOTBETIKO
dakpo n dpBpwaon

. Evdo0oTIKA TTpéoBaacn oTnv TEPIOXA TIG TEAEUTAIEG 48 WPEG

Mpo@uAdgeig

. H opootovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) emTpéTel TNV TWANGN TNG CUCKEUAG
autAg yévo aTro yiatpd A KatdTIv EVTOANAG yIaTpouU.

. Avatpégte 010 EYyXEIpidIO XEIPIOTH TOU CUCTAPATOG TTOU TTAPEXETAI E TO
6pyavo, ahAd kai oTig Odnyieg Xprong yia £6apTAPaTa GAAWY KATAGKEUAOTWV
TTOU CUNTTEPIAABAVOVTOI O€ AUTO TO KIT EUKOAIAG, TTPIV EKTEAECETE TN
Siadikaaia.

. XpnoluoTrolsite uévo avaAwaoiya TapsAkoueva MAGELLAN®,

. EAéyxete 1o KIT TTPIV AT TN XPrion. Mnv XpnOIUOTTOIEITE TO KIT £AV
oTT0I08ATTOTE EEAPTNHA TOU BioKOU £XEI UTTOOTEN {NUIG 1] £XEI AVOIXTEI.

. AvTINETWTTICETE aipa Kal Uypd XPNOIPOTTOILVTOG TIG YEVIKEG TIPOQUAAGEEIS yia
TTaBoyova peTadiddueva Pe TO aipa.

. ‘OAa 1a e§apTApaTa auTtou Tou KIT atroTeAOUV OTEIPa dIadpopr uypwy yia
xprion o€ évav yévo aoBevry. Mnv ETTAVOTTIOOTEIPWVETE.

Mpo@uAdgeig

. Mévo avaAwaipa, atmooTteipwpéva KIT TnG Arteriocyte Medical Systems, Inc.
€xouv eyKpIBEi yia xprion o€ aoBevr| ue Tov AlaywpioTh auTOAOYwV aIPOTTETAAIWY
MAGELLAN®. Eival GnuavTIKO va XpnOILOTIOIEITE AONTITN TEXVIKA WOTE VO
ehayioToTrolital N TMOAvOTNTA EMUOAUVONG TWV AVOAWCIPWY EEAPTNHATWY A/KaI
TOU a0Bevn.

. ATT0BNKEVETE OAQ TA AVOAWOCIPA EGAPTANATA OE OTEYVO PEPOG, HOKPIG aTTO
akpaieg TEPIBAANOVTIKEG GUVONKEG.

. YNk Trou XpnoipoTrolotvTal oTo AvaAwoipo kit MAGELLAN® propei va sival
euaiodnTa o€ XNUIKG (OTTWG JIGAUTEG KOl OPICHEVA OTTOPPUTTAVTIKA).
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OAHIEX XPHZHZ

. Y16 opiopéveg dUOEVEIG GUVORKEG, N €KBEGN OTA XNUIKG QUTE
(oupTrepIAapBavopévwy aTUwy) YTTOPEi va TTPOKOAECE! TNV acToxia 1
SuoAeiToupyia Twv TTAAOTIKWY. ETTBewpeiTe OTITIKA TA TIEPIEXOMEVA TOU
avaAwaoipou KIT. Edv Tuxov BpeBei évdeign ¢nuidg ota egaptipaTa oTn didpKeia
NG £MBEWPNONG 1 TNG DIAPOPPWAONG, PNV XPNOILOTTOIEITE TA AVOAAWCIPT
eCapTtApaTa. Mnv xpnoigotroieite éAaia i ypdoa OIAIKOVNG KOVTE O€ avaAWGCIPO
e¢apTAipaTa.

Mpos&idoTtroinoeig

. EAéyETe TO TTAXOG TNG ETMISEPHIdAG TTPIV OTTO TN XEIPOKIVNTN EI0AYWYT| TOU
OUYKPOTANOTOG KAVOUAQG 0€ OAOUG TOUG OOBEVEIG.

. Mpétel va emdeikvUeTal IBI0ITEPN TTPOCOYXNA KATA TN Xprion o€ aobeveig ye AMZ
peyaAuTtepo atd 30.

. H &K véou xprion QuUTAG TG GUOKEURG YIa XPrion O€ £vav uovo acBevr) dnuioupyei
mBavo Kivouvo yia AoIuwEelg Tou aabevi ) Tou xpnoTn. H emudéAuvon Tng
OUOKEUNG UTTOPET VO 0dnNyAOEl O€ TPAUPATIONO, aaBévela ) BavaTo Tou aoBevh.

Tpoétrog d166song
Kd&Be Kit avappognong MAGELLAN® trepiAapBavel Ta Trapakdrw eEaptiuara:
*  'Eva (1) oet kdvouAag kai eBOACU avappoPnong HUEAOU TwV OOTWV
Lightning
+  'Evav (1) mpooappoyéa BeAdvng Lightning
*  Mia (1) oUpiyya 60 mL
*  Auo (2) oUpiyyeg 30 mL
*  'Eva (1) @iATpo cuoTaTikwy aiparog 200 micron
*  Mia (1) Tpiodn oTpdpiyya
*  Téooepa (4) amooTelpwéva TTWHATA OUPIYYOG
*  Mia (1) BeAdvn 18 gauge

QiATpo cuoTaTIKWYV aiparog 200 micron
OAHFIEZ XPHEHE

Mpoopidépevn xpron
Ma @IATpapIoPa TWV TIYHATWY Kal GAAWY owuaTidiwy atrd To aija Kal To ouaTaTIKa
TOU QipaTOg TTPOG XOPrynan.

Odnyieg

THMANTIKO: XpnoiuyoTroigite donmrrn TeXVIKn. Fa xpRon og évav pévo

aoBevi

1. To @iAtpo Ba TrpéTrel va peTagepBei 1o OTEIpO TTEdIO PE XPAON OCWOTAG
TEXVIKAG.

2. AgaipéaTe TO QIATPO Kal KAEIGTE TOV OQIYKTAPA OTO QIATPO.

3. A@aipéoTe TO TIWHA AEPIGUOU aTTd TO TTEPIPEPIKS (KATW) GKPO TOU PiATpOU
(6KpO TPIYKTAPQ).

4. ZuvdéoTe pe ouvdeopo Luer Tnv apaeviki BUpa piag Tpiodng oTpO@Iyyag UE TO
QAVOIKTO, TTEPIPEPIKO GKPO TOU PIATPOU.

EAANVIKG 25



OAHIEZ XPHZHZ

5. 2uvdéoTe pe ouvdeopo Luer pia aupiyya Twv 60 mL pe Tn BnAukn Bupa TG
Tpiodng oTpdPIyyag TTou BpiokeTal akpiBwg atrévavt (180°) amé tn Bupa TTou
eival TTpooapTnuévn aTo QIATPO.

6. ZuvdéoTe pe ouvdeapo Luer pia aupiyya (10 mL TOUAGXIOTOV) PE TNV TTAEUPIKA
BnAukn BUpa TNG TPIodNG aTPOPIYYag. ETionudveTe TN oUpIyya QuTr| YE TOV
TiTAo «Hmapivn». (H nmapivn dev cuptrepihapBaveral oTo KIT)

7. AvtAjote 10mL nmapivng (Ue ouykévipwon 1000 povadeg/mL) o pia
TPOCBEeTN oUplyya We emonuavon «Hapivny.

ZHMANTIKO: BeBaiwBeite o011 £xeTe EAéyEel TO pdkeAO TOU aOBEVN Yia
aAAepyia otnv nmrapivn. MNa aoBeveig pe aAAepyia oTnv nITapivn, a
mPETEl va Xpnoigotroin@ei ACD-A wg avTITINKTIKG avTi yia TRV nIrapivn.

8.  A@aipéaTe TO eyyUG TTWHA AEPIOHOU ATTO TO CUYKPOTNUA TOU QIATPOU Kal
ouvdEDTE pE aUVOET O Luer Tn aUplyya TTou gival YEPATN YE NTTAPIVN PE TO
QAVOIKTO, €YyUG KPO TOU GUYKPOTAPATOG TOU GIATPOU.

9. Kpatwvtag 10 QiATpo o€ KABeTN BEonN (uE TNV TPIOdN OTPOPIYYA OTO KATW
UEPOG), WOACTE TNV NTTAPiVN YECA GTO CUYKPOTNHA TOU QIATPOU KOI KOUVAOTE
TO PTTPOG-TTIOW YO VO YiVEl KAAR ETTIOTPWON, GQAVOVTAG TNV NTTapivn otn 8éon
NG MEXP! MONIG TTPIV KAVETE TO QIATPAPICHUA TOU GUOTATIKOU QilaTOG.
THMEIQZH: Av 10 @IATpdpIopa YiveTal EKTOG OTEIPOU TTESIOU, TO CUYKPOTNHA
@iATpou Ba TTPETTEI TWPA VO METAPEPBET OTOV TEXVIKO ETTECEPYOTING.

10. MepioTpéyTe TNV TPiOdN OTPOPIYYA £TC1 WOTE N KAEIOTA B€on va eival
aTPAPPEVN TTPOG TN GUPIyya Twv 60 ML Kal avoi§Te ToV TTEPIPEPIKO TPIYKTAPA
NG CWARvVWONG.

11.  KpatwvTag 1o QiATpo o€ KABeTn B€on (e TNV TPiodn aTPOPIYYa OTO KATW
HEPOG), apaIPEDTE TNV NTTAPIVN AT TO QIATPO AVTAWVTAG TNV PECT OTN
oUplyya pe TNV emonfuavon «Hapivn» Trou gival rpooapTtnuévn aTnv
TTAEUpIKr BUpa TNG TPIOdNG OTPOPIYYAG.

12.  NepioTpéyTe TNV Tpiodn oTPOPIYYQ £T01 WOTE N KAEIOTH B0 va gival
OTPaUPEVN TTPOG TNV TTAEUPIKA BUpa.

13.  A@aipéoTe TNV Kevr) oUPIyya e TNV €MOAPaven «Hmapivn» atmd 1o eyyig
(Trévw) Akpo Tou PIATPOU Kal guVAEDTE TN oUPIYYa UE TO CUOTATIKO QiJaTog JE
TO AVOIKTO £yyUG AKPO TOU PiATpOu.

14.  KpatwvTag 1o QiATpo o€ KABeTn B€on (e TNV Tpiodn aTPOPIyYa GTO KATW
UEPOG), TaUTOXPOVA WBAOTE TN oUPIYYA PE TO CUCTATIKSG QigaTog Kal TPaBAgTE
TNV TTEPIPEPIKN oUPIyya Twv 60 mL atraAd woTe va avtAnBei To CUGTATIKO
aipaTog HEOW TOU GUYKPOTANGTOG TOU GIATPOU Kal HECT GTNV TTEPIPEPIKN
aUpiyya Twv 60 mL.

THMEIQZH: AlacpalioTe pia oTaBepry por) Tou GUOTATIKOU aipaTog até 1o
@iATpO péCa OTNV TTEPIPEPIKA CWARVWON YIO VO OTTOTPEWETE TNV €i0000 aépa
aTn CWARVWON.

15.  MO6NiG oAokAnpwBEi TO QIATPAPIOUA, TIEPICTPEWTE TNV TPIOdN OTPOPIYYa £TCI
waoTe n KAeioTA B€on va BpiokeTal oTIg 45° peTagu duo atd TIg BUPES
(kAgivovTag Kal TIG TPEIG BUPEG) Kal KAEIOTE TOV OPIYKTHAPA OTO TTEPIPEPIKO
(k&TWw) GKPO TOU PiIATPOU.

16. Evw tpapdre ammald 1o £upoio TG oUpiyyag Twv 60 mL pe To QIATPapIoPEVO
OUOTATIKO QIMATOG, ATTOOUVOEDTE TN oUPIyYa aTrd TO PIATPO.

17. NuwparTioTe TN oUplyya Twv 60 mL TToU TTEPIEXEI TO PIATPAPITUEVO CUCTATIKO
aipaTog e OTEIPO TTWHA oUPIYYAG.

Karaokeudaderal aré: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748
USA
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OAHIEX XPHZHZ

ZeT avappoPnong pueAou Twyv ooTwy Lightning
Needle™

OAHFIEZ XPHEHE
Mpoopigopevn xprion

To oloTnua kdvouhag avappdenong puehol Twv ooTwv Lightning™ 1ng Arteriocyte
Medical Systems rpoopideTal yia xprion oTnv evOOaTIKH avappo@non 1§wdoug
UAIKOU TOU PUEAOU TWV 00TWV OTO avOPWITIVO GWHA.

Tpokdp KdvouAa ‘EuBoio
ZuyKkpoTnua Kkavouiag

Odnyieg

1. To ouykpoTnua kKavouAag, To €UBOAO Kal O TTPOCAPHOYENG Ba TTPETTEI VO
UETOPEPBOUV OTO OTEIPO TTEDIO PE XPHTN OWOTAG TEXVIKAG.

2. WnAagioTe Kal evTOTTiOTE TO ONUEIO £106d0U.

3. Me xpron dontrtng TEXVIKAG, TTPOETOINACTE TO dépua. Av BEAETE, ATTAWOTE
TOTTIKG AvaIOBNTIKO OTNV TIPOETOINACHEVN TTEPIOXT.

4. A@aipéoTe T0 ouykpdTNUa TNG KAvouAag BeAdvng Lightning (kavouAa kai
TPOKAp), To £UPOAO, Kal ToV TIpocapHoyéa 0dnyoU aTTd TIG ATTOOTEIPWUEVEG
OUOKEUOTIEG.

ZHMANTIKO: H BeAdvn gival aixpnpen. Mnv a@aipeite To TTPOCTATEUTIKO
KAAuppa.

5. 2uMégTe 10 mL nTrapivng (pe ouykévipwon 1000 povadeg/mL) atmd KutréAAIO
ue emonuavon «Hmapivn» oTo oTeipo medio péoa o€ pia ouplyya luer pe
emMonuavon «Hmapivn».

ZHMANTIKO: BeBaiw0eite 611 £xeTe EAEyEel TO PdkeAO TOU aoBEVN Yia
aAAepyia otnv nmrapivn. MNa aoBeveig pe aAAepyia oTnv nIrapivn, 6a
mPETEl va Xpnoigotroin@ei ACD-A wg avTITINKTIKG avTi yia TRV nIrapivn.

6. Mpooéxovtag va atropUyeTe TO AIXHUNPO GKPO TOU TPOKAP, APaIPETTE
(&eP1dWOTE) pE BONTITN TEXVIKN TO TPOKAP aTTG TNV KAVOUAQ, aprvovTag To
TPOKAp oTO aTEipo TTEDIO yia eTTavacuvappoAdynon (BA. BrAua 9).

7. JuvdEOTE TN oUPIYYa TTOU TTEPIEXEI NTTAPIVN PE TO BIdWTS AKPO TNG KAVOUAQG.
ZemAUveTE TNV KAvouAa pe 10 mL nTrapivng evw SIOXETEUETE TNV NTTAPIVN KOl
TGNl péoa aTo KUTTEAAIO e eTTIoRpavon «Hmapivn».

8. MOAIg oAokANpwOEi n €KTTAUGT), aTTOCOUVOEDTE Tn oUpPIYYa aTTd TNV KAVOUAQ.

9. Mpoaoéxovtag va atro@UyETE TO alXUnPEo kPO Tou TPOKAP, BIBWATE Kal TTAAI TO
TPOKAP OTNV KAVOUAQ, SIao@aAifovTag OTI Ol EYKOTTEG (OTTEIPWHA) OTOV OUPAAS
TOU TPOKAP €UBUYPaPNIZOVTAl PE TIG EYKOTTEG GTOV OUPAAS TNG KAVOUAQG.

10.  ZTepewoTe KAAG TOV TTPOCAPUOYEQ 0ONYOU OTO XEIPOUPYIKO TPUTTAVI.

11, ZTEPEWOTE TO OUYKPOTNHA TNG KAVOUAQG OTOV TTpOoCcapHoyéa odnyou aTo
XEIPOUPYIKO TPUTTAVI.

THMANTIKO: MpooégTe va SIaTNPNOETE ATTOOTEIPWHEVN TEXVIKN.
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OAHIEZ XPHZHZ

ZHMANTIKO: EAéyxeTe TNV Kivnon Tou agBevi) TrpIv Kal KaTd Tn SidpKeia
TNG £I00YWYAG TOU OUYKPOTAUATOG KAVOUAQG.

12.  AQQIpEOTE TTPOOEKTIKA TO TTIPOCTATEUTIKO KAAUPMO OTTO TO GUYKPOTNUA
KAVOUAQG.

13.  TomoBeTroTE TO OUYKPATNUA KAVOUAAG TTavw a1 To onyeio el0630uU o€ ywvia
KOTAAANAN TTPOG TO 00TO.

14. TliéoTe EAAQPWG pnxavokivnTa A UE TO XEPI TO AKPO TOU GUYKPOTAMATOG
KAVOUAQG PHETW TOU BEPPATOG PEXPI TO AKPO VO OKOUUTTAOEI OE 0CTO.

15. EvepyoTroiNOTE TO XEIPOUPYIKO TPUTTAVI KAl EICAYAYETE TO GUYKPOTNUA
KAVOUAOG GTO 0GTO e atraAr, oTabepr| Trieon PEXPI va ETTITEUXDEI TO ETBUPNTO
Ba6og.

16. Evw aokeite atraAr KOTWQEPN TTEGN OTO GUYKPATNHA KAVOUAAG, a@aIpESTE TO
XEIPOUPYIKO TPUTTAVI KOI TOV TTIPOCAPHOYED ATTO TOV OUPAAS TOU TPOKGP Kal
QAQAOTE TO OTNV GKEN.

17.  EvW aokeite atroAr) KAOTW@EPR TTiEGN OTNV KAVOUAQ, a@aipéaTe (EERIBWOTE)
TIPOCEKTIKG TO TPOKAP ATTO TNV KAVOUAQ GTPEPOVTAG TOV OPPAAS TOU TPOKAP
HIGUION OTPO®N TTPOG TA APICTEPA KAl TPARWVTAG aTTAAd TTPOG Ta TTHOW.
EmBeBaiwaTe TN 0T00EpOTNTA TNG KAVOUAQG.

18. Eioaydyete 10 éuBoAo yéow TnG KAvouAag Kal TOTTOBETAOTE TO KOAG OTn B€on
TOU.

19. Evw aokeite atraAr KOTW@EPR TTiEGN OTNV KAVOUAQ, a@aipéoTe aTTaAd To
€uBoAo a1rd TNV KAvouAa.

20. BidwoTe pia oUPIYYa PE ETTIOTPWAON NTTAPIVNG TTAVW OTOV OPPAAd TNG
KAVOUAOG Kal EVW) AOKEITE aTTaAr] KOTWEPEPN TTiEon oTnv KAVOUAQ, EEKIVAOTE TNV
avappéenaon Tou HUEAOU TwV OOTWYV TPABWVTAG ATTaAG TTPOG Ta TTICW TO
£uBolo Tng oUpIyyag.

ZHMANTIKO: Mnv TpaBdTe TTpOG T oW TO WA TG oUPIYYas, KaBwg
AUTO UTTOPEI VA ATTOOTABEPOTTOINCEI TNV KAVOUAQ.

21. EmavaAdBete To BApa 20 6TTwGg aTTaITeiTal, yia va GUAAEEETE TNV emMBUUNTH
TTO0OTNTA HUEAOU TWV OOTWV.

22.  MOANig ohokAnpwOei N duAoyRA TNG avappdPnang Tou HUEAOU TwV 0OTWV,
agaipéoTe (§eRIdBWOTE) TN oUPIYYa CUAAOYAG KOl TTWHATIOTE TN oUPIyya UE
aTEIPO TTWHA GUPIYYAG.

23. MMpooaptiaTe pia GAAN oUplyya oTnv KAVOUAa Kal apaipéoTe TNV KAVOUAQ atrd
Tov aoBevr) epappdgovtag paAakn €AGn TTpog Ta EEw.

ZHMANTIKO: Mnv peTaKIVEiTE EUTTPOG-TTiIoW A PNV AuyileTe TNV KAVOUAQ
KOTA T SIGPKEIA TG APAipEONG.

24. ATmoppiyTe TNV KAVOUAQ, TO TPOKAP, TO £UBOAO KaI TOV TIPOGAPUOYED PHECO GTO
KaT@AANAo doxeio yia aixunpea avTikeipeva poAIG ohokAnpwbei n xprion.

25. EmodéoTe TO ONEio EI00YWYNG OTIWG OTTAITEITAI.

Karaokeudadetar amé: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748
USA
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OAHTIEX XPHZHZ

NEPIOPIZMENH EFTYHZH ANAAQZIMQN — ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC.
(EKTOZ TON H.M.A.)’

H MAPAKATQ MEPIOPIZMENH EFTYHZH IZXYEI I'lA MEAATEZ EKTOZ TON HNQMENQN
MOAITEIQN.

A

3T,

Autr n MEPIOPIZMENH EIMMYHZH trapéxel diac@dAion yia Tov TeAdTn mou AapBdvel éva Kit
avappoenong Magellan® tn¢ Arteriocyte Medical Systems® («AMS») («[Mpoidv»), 611 o€
TIEPITITWAT TTOU TO TTPOIGV SEV PTTOPETE! Va AEITOUpyroel BAael Twv TTpodiaypagwy, N AMS
Ba ekdwoel THOTWoN ioNg agiag Je TNV apxIKr TIPR ayopdg Tou TTpoidvTog (aAAd TTou dev Ba
uTTEPBaiVel TNV TIPA TOU TTPOIGVTOG aVTIKATAOTAONG) EVAVTI ayOPAg OTTOIOUSHTIOTE TTPOIOVTOG
avTikatdoTaong NG AMS 1Tou xpnaipoTtrolgital yia auté Tov eAdarn. Ol MPOEIAOMOIHZEIZ
MOY MNEPIEXONTAI STHN EMIZHMANZH TOY NMPOIONTOZ OEQPOYNTAI AKEPAIO
TMHMA AYTHZ THX MEPIOPIZMENHZ EMMYHZHZ. EMNIKOINQONHZTE ME TON TOMIKO
ANTIMPOZQMO THZ AMS A NA AABETE MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TON TPOMNO
EME=EPrAZIAL MIAZ AZIQZHZ BAZEI AYTHE THE EMMYHZHE.

MNa va kaAuTrTeaTe amé v MEPIOPIZMENH EMTYHZH, mpémel va TAnpoUvTal auTég ol
OUVORKEG:

(1) To TpoidV TPETTEl VA XPNOIPOTIOINBET TIPIV aTTé TNV NuEpounvia Afgng Tou.

(2) To Tpoidv TpéTel va emoTpaei oTnv AMS evtdg e§fvTa (60) NUEPWV WETA TN XPrion
kail Ba atroteAei 1IdlIokTNOia TNG AMS.

(3) To Trpoidv dev TPETTEN va £Xel TPOTTOTTOINCEI I} UTTOBANBE Ot ea@aApévn xprion,
KaTéxpnon i atixnua.

(4) To TpoidV dev TTPETTEN var £XEI XPNOIUOTTOINGEI yia TTEPICOOTEPESG OTTO Wit OPES YIa
OTTOIOVONTIOTE TTEAATN.

(5) To TTPOIGV TIPETTEI VA £XEI XPNOIPOTIOINGEI O€ CUPPOPPWON PE TIG 0BNYiEG XPrONG TTOU
TIEPIEXOVTAI OTO «EYXEIPIBIO XprioNG» TTou TrapadideTal oTov TTeAGTN padi Pe To TTPoidy,
Tou otroiou autA n MEPIOPIZMENH EIMMYHZH eival avamméoTracTto TUARpa.

Autry n MEPIOPIZMENH EITYHZH trepiopigetal 0Toug pnToug TNG OPOUG. ZUYKEKPIPEVA:

(1) Ze kapia TepiTTwon dev Ba TTPETTEN va XOpNYETal TTIOTWON avTIKatdoTaong o€
TIEPITITWON TTOU UTTAPXOUV £VOEILEIG akaTGAANAOU XEIPIoOU, ETQOAPEVNG XPoNG i
aAAoiwong Tou UAIKOU TOU QVTIKATESTNUEVOU TTPOIGVTOG.

(2) H AMS d¢ev Ba gival ueUBUVN YIa TUXOV CUPTITWHATIKEG 1) TIOPETTOPEVES CNHIEG TTOU
TTpokaAoUvVTal aTTd OTTOIdATIOTE XPrOT, EAGTTWHA I aaTOXia TOU TTPOIGVTOG, EiTE N
agiwon BaoifeTal o€ eyyunan, cupewvnTiké f adikoTrpagia, TTapaBioon adeiag
eupeaITeXViag eite aAAoU.

Autr n MEPIOPIZMENH EFTYHZH d¢ev kaAUTITEl QUTE Ta TpApGTA TTOU, BAOEl TG iB10G TOUG
NG PUong, eival MBavov va utroBaduioTolv A Ta TprApaTta Tou N AMS Bewpei 611 Ba TTpéTTel
va avTikaBioTavTal TTEPIodIKE, CUMPWVA HE TIG KAVOVIKEG OTTAITAOEIG CUVTAPNONG POUTIVAG f
TIPOANTITIKAG OUVTAPNONG.

O1 e§aIp€OEIG Kal O TIEPIOPICHOI TTOU TTAPATIBEVTAI TTapaTrdvw dev TTpoopileTal va, Kal dev Ba
TIPETTEl va BewpeiTal 8TI, avTIBaivouv TIG UTTOXPEWTIKEG SIATAEEIG TNG I0XU0UCAG VOUOBEDIAG.
Edv otroiodimorte Tprpa i 6pog autig Tng NMEPIOPIZMENHE EMMMYHZHZ xapaktnpioTei amméd
OTTOI0dATIOTE SIKAOTAPIO PE appodia dIKalod0oia wg TTApavouo(g), KN eKTEAETTO(G) ) o€
avTiBeon Pe TNV 1I0xUouca vouobeaia, Sev Ba £TTNPEACTE N EYKUPOTNTA TWV UTTOAOITTWV
TuNEATWY TN MEPIOPIZMENHZ EIMTYHZHZ, ev) OAa T SIKAIWPATA KOl Ol UTTOXPEWOTEIG Ba
epunvevovtal Kai Ba epapudlovtal wadv n apovoa MEPIOPIZMENH EMTYHZH dev
TIEPIEIXE TO OUYKEKPIPEVO TURAHA 1} TOV OPO TToU KPiBnKe Gkupo(g).

Kavévag avTirpéowTrog, TTPAKTopag, HETATTPATNG, £UTTOpog AlaviKig A evdiduecog Tng AMS
dev €xouv ££0UOI0DATNON VA TPOTTOTTOIROOUYV TO TrEPIEXOUEVO auThg TG MEPIOPIZMENHZ
EMCYHZHE.

H eykupoTNnTa, N €pUNVEia Kal N aTr6d00N TNG CUHPWVIAG yia TNV oTroia ekdideTal auTr n
MEPIOPIZMENH EIMTYHZH, kabwg Kal TUxOv diagwvieg OXETIKG PE QUTAV A TTOu cuvdEéovTal
pe authv Ba eAéyyovtal kai Ba epunvelovTal Baoel Twv vopwy Tng MoAiTeiag Tou Delaware
Twv H.MA.

1AuTr’] n TIEPIOPICHEVN EYYUNON TTAPEXETAI ATTO TOV KaTaokeuaoTr, Tnv Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45
South Street, Hopkinton, MA, 01748, H.M.A. loxUel p6vo ektég Twv Hvwpévwy MoAITeliv. e TreploxEg TTou
BpiokovTal ekT6G Twv Hvwpévwy MoATeIdV Ba TTPETTEN val YiVETaI ETTIKOIVWVIA LE TOV TOTTIKG avTITTPOOWTTO TNG
Arteriocyte Medical Systems yia Toug akpIBeig 6poug Tng TrEpIoPIoHEVNG eyyUONG.
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INSTRUCCIONES DE USO

Kit de aspiracion MAGELLAN®
INTRODUCCION

Indicaciones de uso
El kit de aspiracion MAGELLAN® est4 disefiado para ser utilizado unicamente con el
separador de plaquetas autdlogas MAGELLAN®.

Nota: Consulte el manual del usuario del separador de plaquetas autélogas
MAGELLAN® para conocer las instrucciones de uso, limitaciones de
responsabilidad, advertencias, precauciones y contraindicaciones.

Contraindicaciones de uso

. Fractura

. Tejido excesivo (obesidad grave y/o ausencia de puntos anatémicos de
referencia adecuados)

. Osteoporosis

. Infeccién en la zona de insercion

. Procedimiento ortopédico anterior significativo en el lugar de insercién,
extremidad o articulacién protésica

. Acceso intradseo en el lugar de insercién en las Ultimas 48 horas

Precauciones

. La legislacién federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

. Consulte el manual del usuario del sistema suministrado con el instrumento,
asi como las instrucciones de uso de los componentes de otros fabricantes
incluidos en este practico kit antes de realizar el procedimiento.

. Use unicamente accesorios MAGELLAN® desechables.

. Inspeccione el kit antes de usarlo. No lo use si cualquiera de los componentes
de la bandeja parece estar dafiado o abierto.

. A la hora de tratar sangre y fluidos tenga en cuenta todas las precauciones
universales aplicables a los patégenos transmisibles por sangre.

. Todos los componentes de este kit son para uso en un solo paciente y
presentan una via de administracion esterilizada. No reesterilizar.

Precauciones

. Los kits desechables esterilizados de Arteriocyte Medical Systems, Inc. son
los Unicos aprobados para ser utilizados con el separador de plaquetas
autlogas MAGELLAN®. Es importante utilizar una técnica aséptica para
reducir al minimo la posibilidad de contaminacién de los componentes
desechables y/o el paciente.

. Guarde todos los componentes desechables en un lugar seco y alejado de
condiciones medioambientales extremas.

. Los materiales utilizados en el kit desechable MAGELLAN® pueden ser
sensibles a los productos quimicos (como los disolventes y ciertos
detergentes).
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INSTRUCCIONES DE USO

. En determinadas condiciones adversas, la exposicién a estos productos
quimicos (incluidos los vapores) puede provocar que los plasticos fallen o no
funcionen correctamente. Inspeccione visualmente el contenido del kit
desechable. Si detectara algun indicio de dafios en los componentes durante
la inspeccion o la instalacion, no use los componentes desechables. No use
grasas ni aceites de silicona cerca de los componentes desechables.

Advertencias

. Compruebe el grosor de la piel a todos los pacientes antes de proceder con la
insercion manual del conjunto de canula.

. En el caso de pacientes con un IMC superior a 30 se debe proceder con
especial precaucion.

. La reutilizaciéon de este dispositivo disefiado para uso en un solo paciente crea
un riesgo potencial de que el paciente o el usuario sufran infecciones. La
contaminacion del dispositivo puede provocar alguna lesiéon o enfermedad en
el paciente, o incluso su muerte.

Formato de entrega
Cada kit de aspiracion MAGELLAN® incluye los componentes siguientes:
* Un (1) juego de émbolo y canula de aspiraciéon de médula 6sea Lightning
* Un (1) adaptador de agujas Lightning
* Una (1) jeringa de 60 mL
* Dos (2) jeringas de 30 mL
*  Un (1) filtro de componentes sanguineos de 200 micras
* Una (1) llave de tres vias
*  Cuatro (4) capuchones estériles para jeringas
* Una (1) aguja de calibre 18

Filtro de componentes sanguineos de 200 micras
INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

Filtrar coagulos y otras particulas presentes en sangre y componentes sanguineos
para su posterior administracion.

Instrucciones

IMPORTANTE: Utilice una técnica aséptica. Para uso en un unico paciente.

1. El filtro se debe transferir al campo estéril mediante una técnica adecuada.

2. Retire el filtro y cierre la pinza del filtro.

3. Retire el capuchdn de aireacion del extremo distal (inferior) del filtro (extremo
de la pinza).

4. Acople el conector Luer de la conexion macho de una llave de tres vias al
extremo distal abierto del filtro.

5. Acople el conector Luer de una jeringa de 60 mL a la conexién hembra de la
llave de tres vias que esta directamente opuesta (180°) a la conexion
acoplada al filtro.
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6.  Acople el conector Luer de una jeringa (de 10 mL como minimo) a la conexion
hembra lateral de la llave de tres vias. Etiquete esta jeringa con la palabra
«Heparina». (EI kit no incluye heparina).

7.  Aspire 10 mL de heparina (concentracion de 1000 unidades/mL) en la otra
jeringa etiquetada con la palabra «Heparina».

IMPORTANTE: Asegurese de verificar en el historial del paciente que no
es alérgico a la heparina. En los pacientes con alergia a la heparina se
debe usar ACD-A como anticoagulante en lugar de heparina.

8. Retire el capuchoén de aireacién proximal del conjunto del filtro y acople el
conector Luer de la jeringa llena de heparina al extremo proximal abierto del
conjunto del filtro.

9. Manteniendo el filtro en vertical (con la llave de tres vias en la parte inferior),
empuje la heparina al interior del conjunto del filtro y agite para recubrir bien,
dejando la heparina en su sitio hasta justo antes de la filtracion del
componente sanguineo.

NOTA: Si la filtracion se va a realizar fuera del campo estéril, el conjunto del
filtro se debe entregar al técnico de procesamiento en este momento.

10. Gire la llave de tres vias de modo que la posicién desactivada apunte hacia la
jeringa de 60 mL y abra la pinza del tubo distal.

11.  Manteniendo el filtro en vertical (con la llave de tres vias en la parte inferior),
retire la heparina del filtro aspirandola en la jeringa etiquetada con la palabra
«Heparina» que esta acoplada a la conexion lateral de la llave de tres vias.

12. Gire la llave de tres vias de modo que la posicion desactivada apunte hacia la
conexion lateral.

13. Retire la jeringa etiquetada con la palabra «Heparina» del extremo proximal
(superior) del filtro y conecte la jeringa que tiene el componente sanguineo al
extremo proximal abierto del filtro.

14.  Manteniendo el filtro en vertical (con la llave de tres vias en la parte inferior),
empuje al mismo tiempo la jeringa del componente sanguineo y tire de la
jeringa de 60 mL distal con suavidad para aspirar el componente sanguineo a
través del conjunto del filtro y hacia el interior de la jeringa de 60 mL distal.
NOTA: Asegurese de que haya un flujo constante de componente sanguineo
desde el filtro al tubo distal para evitar la entrada de aire en el tubo.

15.  Una vez finalizada la filtracién, gire la llave de tres vias de modo que la
posicion desactivada quede a 45° entre las dos conexiones (se cierran las tres
conexiones) y cierre la pinza del extremo distal (inferior) del filtro.

16. Mientras tira hacia atras con cuidado del émbolo de la jeringa de 60 mL con el
componente sanguineo filtrado, desconecte la jeringa del filtro.

17. Tape la jeringa de 60 mL que tiene el componente sanguineo filtrado con un
capuchon estéril para jeringa.

Fabricado por: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 (EE.
uu.)
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INSTRUCCIONES DE USO

Juego de aspiracion de médula 6sea Lightning
Needle™

INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

El uso previsto del sistema de canula de aspiracion de médula ésea Lightning™ de
Arteriocyte Medical Systems es la aspiracion intradsea de médula ésea gelatinosa
del cuerpo humano.

Trécar  Canula Embolo
Conjunto de la canula

Instrucciones

1. El conjunto de la canula, el émbolo y el adaptador deben transferirse al campo
estéril mediante la técnica adecuada.

2. Palpe y localice el punto de entrada.

3. Con una técnica aséptica, prepare la piel. Si fuera necesario, aplique
anestesia local en la zona preparada.

4. Extraiga el conjunto de canula Lightning Needle (canula y trécar), el émbolo y
el adaptador del taladro de sus respectivos envases estériles.
IMPORTANTE: La aguja esta afilada, no retire el capuchon protector.

5. En el campo estéril, aspire 10 mL de la heparina (concentracion de
1000 unidades/mL) disponible en un recipiente etiquetado con la palabra
«Heparina» al interior de la jeringa Luer también etiquetada con la palabra
«Heparina».

IMPORTANTE: Asegurese de verificar en el historial del paciente que no
es alérgico a la heparina. En los pacientes con alergia a la heparina se
debe usar ACD-A como anticoagulante en lugar de heparina.

6.  Con precaucion para evitar el extremo afilado del trocar, retire (desenrosque)
asépticamente el trécar de la canula, dejando el trécar en el campo estéril
para volverlo a montar (consulte el paso 9).

7.  Conecte la jeringa que tiene la heparina al extremo roscado de la canula. Lave
la canula con 10 mL de heparina al tiempo que expulsa la heparina de vuelta
al recipiente etiquetado con la palabra «Heparina».

8. Una vez finalizado el lavado, desconecte la jeringa de la canula.

9. Con precaucién para evitar el extremo afilado del trécar, vuelva a enroscar el
trécar a la canula asegurandose de que las ranuras (roscas) del conector del
trécar se alinean con las ranuras del conector de la canula.

10. Acople con seguridad el adaptador del taladro al taladro quirtrgico.

11.  Fije con seguridad el conjunto de la canula al adaptador del taladro del taladro
quirdrgico.

IMPORTANTE: Tenga cuidado de aplicar en todo momento una técnica
estéril.
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IMPORTANTE: Controle el movimiento del paciente antes y durante la
insercion del conjunto de canula.

12. Con cuidado, retire el capuchon protector del conjunto de la canula.

13. Coloque el conjunto de la canula sobre el punto de entrada en el angulo
adecuado con respecto al hueso.

14. Con un ligero accionamiento eléctrico o manual, presione la punta del
conjunto de la canula para que atraviese la piel y avance hasta que la punta
toque el hueso.

15. Accione el taladro quirurgico e inserte el conjunto de canula en el hueso
aplicando una presion constante y suave hasta llegar a la profundidad
deseada.

16. Mientras aplica una presién suave hacia abajo sobre el conjunto de la canula,
retire el taladro quirurgico y el adaptador del conector del trocar y pédngalos a
un lado.

17. Mientras aplica una presion suave hacia abajo sobre la canula, retire
(desenrosque) con cuidado el trécar de la canula girando el conector del
trécar una vuelta y media hacia la izquierda y tirando suavemente hacia atras.
Confirme la estabilidad de la canula.

18. Inserte el émbolo hasta el final de la canula.

19. Mientras aplica una presién suave hacia abajo sobre la canula, retire con
cuidado el émbolo de la canula.

20. Enrosque la jeringa recubierta de heparina al conector de la canula y,
mientras aplica una presion suave hacia abajo sobre la canula, empiece a
aspirar médula dsea tirando suavemente hacia atras del émbolo de la jeringa.
IMPORTANTE: No tire hacia atras del cuerpo de la jeringa, podria
desestabilizar la canula.

21. Repita el paso 20 segun sea necesario hasta extraer la cantidad deseada de
médula ésea.

22. Una vez finalizada la extraccién de médula 6sea mediante aspiracion, retire
(desenrosque) la jeringa colectora y tape la jeringa con un capuchdén estéril
para jeringa.

23. Acople otra jeringa a la canula y retirele la canula al paciente; para ello,
aplique una leve traccion hacia fuera.

IMPORTANTE: No agite ni doble la canula durante su extraccion.

24. Deseche la canula, el trécar, el émbolo y el adaptador en un recipiente para
residuos cortopunzantes adecuado cuando haya terminado de utilizarlos.

25.  Vende el punto de insercion seguin sea necesario.

Fabricado por: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 (EE.
uu.)
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GARANTIA LIMITADA DE LOS COMPONENTES DESECHABLES, ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (FUERA DE LOS EE. UU.)’

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

A

36

Esta GARANTIA LIMITADA proporciona una garantia al cliente que recibe un kit de
aspiracion Magellan® («Producto») de Arteriocyte Medical Systems® («<AMS») de que, en
caso de que el Producto no funcione de acuerdo con las especificaciones, AMS emitira un
crédito igual al precio de compra del Producto original (pero que no superara el valor del
Producto de repuesto) para la compra de cualquier Producto de repuesto de AMS utilizado
para dicho cliente. LAS ADVERTENCIAS INCLUIDAS EN EL ETIQUETADO DEL
PRODUCTO SE CONSIDERAN UNA PARTE INTEGRAL DE ESTA GARANTIA LIMITADA.
PONGASE EN CONTACTO CON SU REPRESENTANTE LOCAL DE AMS PARA
OBTENER INFORMACION SOBRE COMO PROCESAR UNA RECLAMACION DE
ACUERDO CON ESTA GARANTIA.

Para cumplir los requisitos de la GARANTIA LIMITADA, deberan cumplirse estas
condiciones:

(1) El Producto debera utilizarse antes de la fecha de caducidad.

(2) El Producto debera devolverse a AMS en los sesenta (60) dias posteriores al uso y
sera propiedad de AMS.

(3) El Producto no podra haberse alterado, utilizado de forma incorrecta ni maltratado, ni
haber sufrido un accidente.

(4) El Producto no podra haberse utilizado mas de una vez por ningun cliente.

(5) El Producto debera utilizarse de conformidad con las instrucciones del usuario del
manual del usuario suministrado al cliente junto con el Producto, del que esta
GARANTIA LIMITADA es una parte integral.

Esta GARANTIA LIMITADA se limita a sus condiciones expresas. En concreto:

(1) En ninguin caso, se concedera ninglin crédito de repuesto cuando haya pruebas de
una manipulacién incorrecta, un uso inadecuado o una alteracién de los materiales
del Producto sustituido.

(2) AMS no es responsable de ningtin dafio incidental o consecuente derivado de
cualquier uso, defecto o fallo del Producto, con independencia de que la reclamacién
se base en una garantia, un contrato, un agravio, una violacién de patente u otro.

Esta GARANTIA LIMITADA no cubre las partes que, por su naturaleza, tengan probabilidad
de deteriorarse o que AMS considere que deben sustituirse de forma periédica de acuerdo
con los requisitos de mantenimiento preventivo o rutinario normales.

Las exclusiones y limitaciones establecidas anteriormente no estan destinas a contravenir
disposiciones obligatorias de la ley aplicable ni se debe interpretar que estan destinadas a
ello. Si un tribunal de jurisdiccion competente considera que cualquier parte o condicién de
esta GARANTIA LIMITADA es ilegal o inaplicable, o que entra en conflicto con la ley
aplicable, la validez de la parte restante de la GARANTIA LIMITADA no se vera afectada y
todos los demas derechos y obligaciones deberan interpretarse y aplicarse como si esta
GARANTIA LIMITADA no incluyese la parte o la condicién concreta considerada no valida.
Ningun representante, agente, distribuidor, minorista ni intermediario de AMS tendra
autorizacion para modificar el contenido de esta GARANTIA LIMITADA.

La validez, la interpretacion y el desempefio del acuerdo para el que se ha emitido esta
GARANTIA LIMITADA, asi como cualquier disputa relacionada o vinculada a este, estan
controlados e interpretados por la legislacion del estado de Delaware (EE. UU.).

Esta Garantia Limitada la proporciona el fabricante, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, EE. UU. Solo es aplicable fuera de los Estados Unidos. Las zonas fuera de los Estados

Unidos deberan ponerse en contacto con su representante local de Arteriocyte Medical Systems para conocer
las condiciones exactas de la Garantia Limitada.
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KAYTTOOHJEET

MAGELLAN® aspiraatiopakkaus
JOHDANTO

Kayttoaiheet
MAGELLAN® aspiraatiopakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi vain MAGELLAN®
autologisten trombosyyttien erottelulaitteen kanssa.

Huomautus: Katso MAGELLAN® autologisten trombosyyttien erottimen
kayttdoppaasta tiedot kéayttdohjeista, vastuuvapauslausekkeista, varoituksista,
varotoimenpiteista ja vasta-aiheista.

Kayton vasta-aiheet

. murtuma

. runsas kudos (vaikea lihavuus ja/tai riittdvien anatomisten maamerkkien
puuttuminen)

. osteoporoosi

. sisdanvientialueen infektio

. aiempi merkityksellinen ortopedinen toimenpide kohdassa, raajaproteesi tai
nivelproteesi

. luunsisdinen tapahtuma kohdassa viimeisten 48 tunnin aikana

Huomioitavaa

. Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

. Katso tietoja laitteen mukana toimitetusta jarjestelmévastaavan
kayttdoppaasta ja taman pakkauksen sisalla olevien muiden valmistajien osien
kayttdohjeista ennen toimenpiteen suorittamista.

. Kéayta vain MAGELLAN® kertakayttoisia lisdvarusteita.

. Tarkasta pakkaus ennen kayttoa. Ala kayta pakkausta, jos alustan jokin osa
on vaurioitunut tai avattu.

. Kun kasittelet verta ja nesteitd, noudata yleisia varotoimia veriteitse leviavia
patogeeneja vastaan.

. Kaikki tdméan pakkauksen komponentit ovat steriilin nestemaisen reitin yhden
potilaan kaytt6on. Ei saa steriloida uudelleen.

Varotoimenpiteet

. Vain Arteriocyte Medical Systems, Inc:n steriloidut kertakayttdpakkaukset on
hyvaksytty kayttdén MAGELLAN® autologisten trombosyyttien erottelulaitteen
kanssa. On tarkeaa, ettd aseptista tekniikkaa kaytetédan kertakayttdisten osien
jaltai potilaan kontaminaation mahdollisuuden minimoimiseksi.

. Sailyta kaikki kertakayttoiset osat kuivassa paikassa erossa aarimmaisista
ymparistéolosuhteista.

. MAGELLAN® kertakayttdpakkauksessa kaytetyt materiaalit voivat olla herkkia
kemikaaleille (kuten liuottimille ja tietyille pesuaineille).
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. Naille kemikaaleille (mukaan lukien hdyryt) altistuminen voi tietyissa
epasuotuisissa olosuhteissa aiheuttaa muovien vioittumisen tai toimintah&irion.
Tarkista kertakéyttdpakkauksen siséltd silmamaéaraisesti. Ala kayta
kertakayttdisia osia, jos tarkastuksen tai asennuksen aikana iimenee nayttéa
siitd, ettd osat ovat vahingoittuneet. Ala kéyta silikoniéljyja tai rasvoja
kertakayttdisten osien lahella.

Varoitukset

. Tarkista kaikkien potilaiden ihon paksuus ennen kuin kanyyliyksikko asetetaan
manuaalisesti paikalleen.

. Erityistd varovaisuutta on noudatettava potilaiden kanssa, joiden painoindeksi
on yli 30.

. Taman kertakayttoisen laitteen uudelleenkayttd aiheuttaa infektioriskin
potilaille tai kayttdjille. Laitteen saastuminen voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.

Toimitustapa
Jokainen MAGELLAN® aspiraatiopakkaus siséltda seuraavat osat:
*  yksi (1) sarja Lightningin luuytimen aspiraatiokanyyli ja manta
*  yksi (1) Lightningin neulansovitin
*  yksi (1) 60 ml:n ruisku
*  kaksi (2) 30 ml:n ruiskua
*  yksi (1) 200 mikronin verikomponenttien suodatin
*  yksi (1) kolmisuuntainen sulkuhana
* nelja (4) steriilia ruiskun korkkia
*  yksi (1) 18 gaugen neula

200 mikronin verikomponenttien suodatin
KAYTTOOHJEET

Kayttotarkoitus

Suodattaa hyytymia ja muita hiukkasia veresta ja verikomponenteista toimitusta
varten.

Ohjeet

TARKEAA: Kiyti aseptista tekniikkaa. Yhden potilaan kiyttoon.

1. Suodatin on siirrettéva steriilille alueelle kayttden asianmukaista tekniikkaa.

2 Poista suodatin ja sulje suodattimen puristin.

3. Poista ilmanpoistokorkki suodattimen distaalipaasta (puristinpaasta).

4 Liitd kolmisuuntaisen sulkuventtiilin urosportti luer-liittimella suodattimen
avoimeen distaalipdahan.

5. Liita 60 ml:n ruisku luer-liittimella kolmisuuntaisen sulkuventtiilin naarasporttiin,
joka on suoraan (180 °) suodattimeen kiinnitetyn portin kohdalla.
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6.

16.

17.

Liita ruisku (vahintédan 10 ml) luer-liittimella kolmisuuntaisen sulkuventtiilin
sivussa olevaan naarasporttiin. Aseta téhan ruiskuun merkinta "Hepariini”.
(Hepariini ei sisally pakkaukseen)

Veda 10 ml hepariinia (pitoisuus 1000 yksikkda/ml) Hepariini-merkittyyn
ruiskuun.

TARKEAA: Varmista, etti potilastietue on tarkistettu hepariiniallergian
varalta. Hepariiniallergiaa sairastaville potilaille ACD-A:ta tulisi kayttaa
antikoagulanttina hepariinin sijaan.

Irrota proksimaalinen venttiilikorkki suodatinyksikdsta ja liita hepariinilla
taytetyn ruiskun suodatinyksikké luerilla avoimeen proksimaaliseen paahan.
Pida suodatinta pystyasennossa (kolmisuuntainen venttiili pohjassa), tydnna
hepariinia suodatinyksikkd6n ja kallista sité hyvin edestakaisin, jolloin hepariini
jaa paikalleen ennen veren komponentin suodatusta.

HUOMAUTUS: Suodatinyksikkd on siirrettava kasittelyteknikolle talla hetkella,
jos suodatus tehdaan steriilin alueen ulkopuolella.

Kierra kolmisuuntaista venttiilia niin, ettd poiskytkentdasento osoittaa kohti 60
ml:n ruiskua ja avaa distaalinen letkunkiristin.

Pida suodatinta pystyasennossa (kolmisuuntainen venttiili pohjassa), poista
hepariini suodattimesta vetamalla sita Hepariini-merkittyyn ruiskuun, joka on
kiinnitetty kolmisuuntaisen venttiilin sivuporttiin.

Kierra kolmisuuntaista venttiilia niin, ettd poiskytkentdasento osoittaa
sivuporttia kohti.

Poista hepariinilla merkitty tyhja ruisku suodattimen proksimaalisesta (yla-)
paasta ja liitd verikomponentin ruisku suodattimen avoimeen proksimaaliseen
paahan.

Pida suodatinta pystyasennossa (kolmisuuntainen venttiili pohjassa) ja paina
samanaikaisesti verikomponentin ruiskua ja veda kevyesti distaalista 60 ml:n
ruiskua, jotta verikomponentti tulee suodattimen lapi distaaliseen 60 mi:n
ruiskuun.

HUOMAUTUS: Varmista, ettad verikomponentti virtaa tasaisesti suodattimesta
distaaliseen putkeen, jotta ilmaa ei paase putkeen.

Kun suodatus on valmis, kdanna kolmisuuntaista venttiilia niin, etta
poiskytkentdasento on 45 asteen asennossa kahden portin valilla (sulkemalla
kaikki kolme porttia), ja sulje puristin suodattimen distaalisessa paassa.

Irrota ruisku suodattimesta vetamalla varovasti suodatettua verikomponenttia
siséltdvan 60 ml:n ruiskun mantaa.

Sulje suodatettua verikomponenttia siséltava 60 ml:n ruisku steriililla korkilla.

Valmistaja: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA
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Lightning Needle™ luuytimen aspiraatiopakkaus
KAYTTOOHJEET

Kayttotarkoitus

Arteriocyte Medical Systems Lightning™ -luuytimen aspiraatiokanyylijarjestelma on
tarkoitettu viskoosin luuydinmateriaalin luunsiséiseen aspiraatioon ihmiskehosta.

Troakaari Kanyyli Manta
Kanyyliyksikk®

Ohjeet

1. Kanyyliyksikkd, manta ja sovitin on siirrettava steriiliin alueeseen kayttaen
asianmukaista tekniikkaa.

2. Paikallista sisdanvientikohta palpoimalla.

3. Valmistele iho aseptista tekniikkaa kayttéden. Kayta tarvittaessa
paikallispuudutusta valmistetulle alueelle.

4. Irrota Lightning Needlen kanyyliyksikko (kanyyli ja troakaari), manta ja
porakoneen sovitin steriileistéd pakkauksista.

TARKEAA: Neula on terdvi, dla poista suojusta.

5. Siirra Hepariini-merkittyyn luer-ruiskuun 10 ml hepariinia (pitoisuus 1000
yksikkda/ml) steriililla alueella olevasta, hepariinilla merkitysta kupista.
TARKEAA: Varmista, etti potilastietue on tarkistettu hepariiniallergian
varalta. Hepariiniallergiaa sairastaville potilaille ACD-A:ta tulisi kadyttaa
antikoagulanttina hepariinin sijaan.

6.  Varo troakaarin teravaa paata ja poista (kiertdamalla) troakaari aseptisesti
kanyylista seka jata se steriilille alueelle uudelleen kokoamista varten (ks.
vaihe 9).

7.  Liité hepariinia sisaltava ruisku kanyylin kierteiseen paahan. Huuhtele kanyylia
10 ml:lla hepariinia ja annostele hepariinia takaisin hepariinilla merkittyyn
kuppiin.

8. Irrota ruisku kanyylisté, kun huuhtelu on suoritettu.

9.  Varo trokaarin terévaa paata ja kierra trokaari takaisin kanyyliin varmistaen,
ettd trookaarin navassa olevat kierteet asettuvat kierteisiin kanyylin kannassa.

10. Kiinnitéd porakoneen sovitin tiukasti kirurgiseen poraan.

11.  Kiinnité kanyyliyksikko kirurgisen poran sovittimeen.

TARKEAA: Ole tarkkana, etti steriilitekniikka sailyy.
TARKEAA: Valvo potilaan liikkumista ennen kanyyliyksikon
sisdanvientia ja sen aikana.

12. Poista suojus varovasti kanyyliyksikdsta.

13. Aseta kanyyliyksikko sisdanvientikohdan paalle sopivassa kulmassa luuhun
nahden.

14. Kayta hieman voimaa tai paina kanyyliyksikon kérke& manuaalisesti ihon lapi,
kunnes karki koskettaa luuta.
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15.  Kaynnista kirurginen pora ja tyénna kanyyliyksikkd luuhun kevyelld, tasaisella
paineella, kunnes haluttu syvyys saavutetaan.

16. Paina kanyyliyksikk6a varovasti alaspdin ja irrota kirurginen pora ja sovitin
troakaarin navasta ja aseta se sivuun.

17. Paina kanyyliyksikkda varovasti alaspdin ja poista troakaari varovasti
kanyylisté kaantamalla troakaarin napaa puolitoista kierrosta vastapaivaan ja
vetamalla sita varovasti. Varmista kanyylin vakaus.

18. Tydnna manté kanyylin Iapi ja kiinnité se paikalleen.

19. Paina kanyylia varovasti alaspain samalla kun varovasti irrotat mannan
kanyylista.

20. Kierra hepariinilla varustettu ruisku kanyylin napaan ja aloita luuytimen
aspiraatio vetdmalla ruiskun mantaa varovasti taaksepain samalla kun painat
kanyylia kevyesti alaspain.

TARKEAA: Ali veda ruiskun runkoa taaksepiin, silla tima voi heikentaa
kanyylin vakautta.

21. Toista vaihe 20 tarvittaessa halutun luuydinmaaran ottamiseksi.

22. Poista kerdysruisku (kiertamalla) ja sulje ruisku steriililla ruiskun korkilla, kun
luuytimen asiraatio on suoritettu.

23. Kiinnita kanyyliin toinen ruisku ja poista kanyyli potilaasta varovasti ulospéain
vetamalla.

TARKEAA: Al heiluta tai taivuta kanyyliyksikkoa siti poistettaessa.

24. Havita kanyyli, troakaari, manta ja sovitin asianmukaiseen sarmejateastiaan,
kun ne on kaytetty.

25. Peita sarmajateastiaan tarpeen mukaan.

Valmistaja: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA
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KERTAKAYTTOTARVIKKEIDEN RAJOITETTU TAKUU - ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (YHDYSVALTAIN ULKOPUOLELLA)'
SEURAAVA RAJOITETTU TAKUU KOSKEE YHDYSVALTAIN ULKOPUOLISIA ASIAKKAITA.

A

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa asiakkaalle, joka saa Arteriocyte Medical Systems®
(“AMS”) -yhtion Magellan® aspiraatiopakkaus ("Tuote”), etté jos Tuote ei toimi teknisten
tietojen mukaisesti, AMS antaa hyvityksen, joka vastaa Tuotteen alkuperaista ostohintaa
(mutta ei ylita vaihtotuotteen arvoa), joka hyvitys voidaan kayttda ostettaessa mika tahansa
AMS-vaihtotuote kyseisen asiakkaan kéyttoa varten. TUOTEMERKINTOJEN VAROITUKSIA
PIDETAAN OLENNAISENA OSANA TATA RAJOITETTUA TAKUUTA. PAIKALLISELTA
AMS-EDUSTAJALTA SAA TIEDOT SIITA, KUINKA KORVAUSVAATIMUS KASITELLAAN
TAMAN TAKUUN PUITTEISSA.

Jotta RAJOITETTU TAKUU olisi voimassa, seuraavien ehtojen on taytyttava:

(1) Tuote on kaytettava sen viimeiseen kayttopaivaan mennessa.

(2) Tuote on palautettava AMS:lle kuudenkymmenen (60) paivan sisalla kaytosta ja se on
AMS:n omaisuutta.

(3) Tuotetta ei saa muuttaa eika sité saa vaarinkayttaa, kohdella kaltoin eika se saa joutua
onnettomuuteen.

(4) Asiakas ei saa kayttaa tuotetta useammin kuin kerran.

(5) Tuotetta on kaytettava Kayttboppaassa, joka toimitettiin asiakkaalle tuotteen mukana,
olevien kayttoohjeiden mukaisesti. Tama RAJOITETTU TAKUU on olennainen osa
kayttéohjeita.

Taméa RAJOITETTU TAKUU rajoittuu sen nimenomaisiin ehtoihin. Erityisesti:

(1) Missaan tapauksessa mitéan vaihtohyvitysta ei anneta, mikali vaindetun Tuotteen
sopimattomasta kasittelysta, sopimattomasta kaytosta tai aineellisesta muutoksesta
on olemassa nayttoa.

(2) AMS ei vastaa mistdan satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista, jotka
perustuvat mihinkaan Tuotteen kayttoon, vikaan tai rikkoutumiseen, perustuipa
korvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, tuottamuksellisuuteen,
patentinloukkaukseen tai muuhun.

Tama RAJOITETTU TAKUU ei kata niita osia, jotka luonnostaan todennakéisesti heikkenevat
tai jotka AMS:n mukaan pitaa saannéllisesti vaihtaa normaalien, tavanomaisten tai
ennakoivien huoltovaatimusten mukaisesti.

Edelld annettujen poikkeusten ja rajoitusten ei ole tarkoitus olla ristiriidassa soveltuvan lain
lakisaateisten ehtojen kanssa eika niita pida siten tulkita. Jos mika tahansa tdman
RAJOITETUN TAKUUN ehto tai osa on toimivaltaisen oikeudenkayttdalueen minka tahansa
tuomioistuimen mukaan laiton, taytantépakoton, tai ristiridassa soveltuvan lain kanssa, talla
ei ole vaikutusta RAJOITETUN TAKUUN jaljelle jadneeseen osaan, ja kaikki oikeudet ja
velvoitteet on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan kuin tama RAJOITETTU TAKUU ei
sisaltaisi tiettya patematonta osaa tai ehtoa.

Kenellakaan AMS:n edustajalla, agentilla, myyjalla, jalleenmyyjalla tai valikauppiaalla ei ole
valtuutuksia muuttaa tdaman RAJOITETUN TAKUUN sisaltoa.

Sen sopimuksen, jota varten tdaméa RAJOITETTU TAKUU annetaan, voimassaolo, tulkinta ja
suorittaminen, samoin kuin kaikki siihen liittyvat kiistat, hallinta ja tulkinta suoritetaan
Yhdysvaltain Delawaren osavaltion lakien mukaisesti.

"Taman rajoitetun takuun antaa valmistaja, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA,
01748, USA. Se on voimassa vain Yhdysvaltain ulkopuolella. Yhdysvaltain ulkopuolisten alueiden on otettava
yhteytta paikalliseen Arteriocyte Medical Systems -edustajaan saadakseen rajoitetun takuun tarkat ehdot.
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Kit d'aspiration MAGELLAN®
INTRODUCTION

Mode d’emploi

Le kit d'aspiration MAGELLAN® doit étre utilisé exclusivement avec le systéme de
séparation de plaquettes autologues.

Remarque : Reportez-vous au manuel de I'utilisateur du systéme de séparation de
plaquettes autologues MAGELLAN® pour consulter le mode d’emploi, la clause de
non-responsabilité, les avertissements, les précautions et les contre-indications.

Contre-indications
. Fracture
. Excés de tissus (forte obésité et/ou absence de reperes anatomiques

adéquats)
. Ostéoporose
. Infection sur la zone d'insertion

. Antécédent de procédure orthopédique importante sur le site, I'articulation ou
le membre artificiel

. Acces intra-osseux sur le site dans les derniéres 48 heures

Mises en garde

. Aux Etats-Unis, la loi fédérale n'autorise la vente de ce dispositif que par un
médecin ou sur son ordonnance.

. Reportez-vous au manuel de I'utilisateur du systéme fourni avec l'instrument
et aux modes d’emploi des composants d’autres contenus dans ce kit pratique
avant de réaliser l'intervention.

. Utilisez uniqguement les accessoires jetables MAGELLAN®.

. Examinez le kit avant utilisation. N'utilisez pas le kit un quelconque composant
du plateau est endommagé ou ouvert.

. Appliquez les précautions universelles applicables aux agents pathogenes
transmissibles par le sang pour traiter le sang et les fluides.

. Tous les composants de ce kit sont des passages de fluides stériles a usage
unique. Ne pas restériliser.

Précautions

. Seuls les kits jetables stérilisés Arteriocyte Medical Systems, Inc. sont
approuvés pour ['utilisation avec le systéme de séparation de plaquettes
autologues MAGELLAN®. Il est important d’employer une technique aseptique
pour limiter au maximum les risques de contamination des composants
jetables et du patient.

. Stockez tous les composants jetables a I'abri de I'hnumidité et des conditions
climatiques extrémes.

. Les matériaux du kit jetable MAGELLAN® peuvent étre sensibles aux
substances chimiques (tels que solvants et détergents).
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Dans certaines conditions défavorables, une exposition a ces substances
chimiques (vapeurs comprises) peut détériorer et rendre inutilisables les
matieres plastiques. Examinez visuellement le contenu du kit jetable. Si vous
constatez des signes de dommage des composants lors de l'inspection ou de
l'installation, n’utilisez pas les composants jetables. N'utilisez pas d'huiles ou
de graisses a base de silicone a proximité des composants jetables.

Avertissements

Controler I'épaisseur de la peau de chaque patient avant I'insertion manuelle
d'une canule.

Prendre des précautions spéciales pour les patients dont I'|MC est supérieur a
30.

La réutilisation de ce dispositif a usage unique entraine un risque potentiel
d'infection du patient ou de I'utilisateur. La contamination du dispositif peut
provoquer des blessures, des maladies, voire le déces du patient.

Présentation
Chaque kit d'aspiration MAGELLAN® :

* Un (1) jeu de canule d'aspiration de la moelle osseuse Lightning avec
piston

* Un (1) adaptateur Lightning needle

* Une (1) seringue de 60 ml

*  Deux (2) seringues de 30 ml

* Un (1) filtre & composants sanguins de 200 microns

* Un (1) robinet d'arrét 3 positions

*  Quatre (4) capuchons de seringue stériles

* Une (1) aiguille de calibre 18

Filtre 2 composants sanguins 200 microns
MODE D'EMPLOI

Usage prévu

Filtrage des caillots et autres particules du sang et les composants sanguins pour
transfusion.

Instructions
IMPORTANT : Utilisez une technique aseptique. A usage unique.

1.

2.
3.

46

Le filtre doit étre transféré dans le champ stérile selon une technique
appropriée.

Retirez le filtre et fermez le clamp sur le filtre.

Retirez le capuchon a évent de I'extrémité distale (bas) du filtre (extrémité du
clamp).

Raccordez le port male d'un robinet d'arrét a 3 positions a I'extrémité distale
ouverte du filtre avec un connecteur Luer.

Raccordez une seringue de 60 ml au port femelle du robinet a 3 positions qui
fait directement face (180°) au port relié au filtre avec un connecteur Luer.
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6. Raccordez une seringue (de 10 ml au minimum) au port femelle latéral du
robinet d'arrét a 3 positions avec un connecteur Luer. Apposez une étiquette
sur la seringue indiquant « héparine ». (L'héparine n’est pas fournie avec le
kit.)

7.  Aspirez 10 ml d’héparine (concentration de 1000 unités/ml) dans une seringue
portant également une étiquette « héparine ».

IMPORTANT : ne manquez pas de vérifier que le patient ne présente pas
d’antécédent d’allergie a I'héparine. En cas d'allergie a I'héparine, utilisez
I’ACD-A comme anticoagulant a la place de I’héparine.

8. Retirez le capuchon a évent proximal du filtre puis, a I'aide du connecteur
Luer, reliez la seringue remplie d'héparine a I'extrémité proximale ouverte du
filtre.

9. En tenant le filtre droit (robinet d'arrét 3 positions en bas), poussez I'héparine
dans le filtre puis agitez-le pour enduire les parois et laissez I'héparine en
place jusqu’au filtrage du sang.

REMARQUE : si le filtrage a été réalisé hors champ stérile, le filtre doit étre
transféré au technicien de traitement a ce stade.

10. Tournez le robinet d'arrét 3 positions de sorte que la position OFF pointe vers
la seringue de 60 ml et ouvrez le clamp de la tubulure distale.

11.  En tenant le filtre droit (robinet d'arrét 3 positions en bas), retirez I'héparine du
filtre en I'aspirant dans la seringue portant I'étiquette « Héparine » connectée
au port latéral du robinet d'arrét 3 positions.

12.  Tournez le robinet d'arrét 3 positions sorte que la position OFF pointe vers le
port latéral.

13. Retirez la seringue vide portant I'étiquette « héparine » de I'extrémité
proximale (haut) du filtre et connectez la seringue de composants sanguins a
'extrémité proximale ouverte du filtre.

14. En tenant le filtre droit (robinet d'arrét 3 positions en bas), poussez la seringue
de composants sanguins tout en tirant doucement la seringue distale de 60 ml
pour aspirer les composants sanguins dans le filtre et dans la seringue distale
de 60 ml.

REMARQUE : veillez a ce que le flux de composants sanguins du filtre a la
tubulure distale soit régulier pour me pas faire entrer d’air dans la tubulure.

15.  Une fois le filtrage terminé, tournez le robinet d'arrét 3 positions de sorte que
la position OFF se situe a 45° entre deux des ports (pour fermer les trois ports)
et fermez le clamp a I'extrémité distale (bas) du filtre.

16. En tirant doucement sur le piston de la seringue de 60 ml de composants
sanguins filtrés, déconnectez la seringue du filtre.

17. Bouchez la seringue de 60 ml contenant les composants sanguins filtrés avec
un capuchon de seringue stérile.

Fabriqué par : Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 ETATS-
UNIS
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Kit d'aspiration de moelle osseuse Lightning Needle™
MODE D'EMPLOI

Usage prévu
Le systéme de canule d'aspiration de la moelle osseuse Arteriocyte Medical

Systems Lightning™ est destiné a I'aspiration intra-osseuse de la moelle osseuse
visqueuse dans le corps humain.

Trocart Canule Poussaoir
Assemblage de canule

Instructions

1. L’assemblage de canule, le poussoir et 'adaptateur doivent étre transférés
dans le champ stérile a I'aide d'une technique appropriée.

2. Palpez et repérez le point d'entrée.

3. Préparez la peau avec une technique aseptique. Si vous le souhaitez,
appliquez un anesthésique local sur la zone préparée.

4.  Sortez 'assemblage de canule Lightning needle (canule et trocart), le poussoir
et 'adaptateur de mandrin des emballages stériles.

IMPORTANT : L'aiguille est pointue, ne retirez pas la protection.

5. Prélevez 10 ml d’héparine (concentration de 1000 unités/ml) dans une
coupelle portant une étiquette « héparine » sur le champ stérile a I'aide d’'une
seringue a embout luer portant également une étiquette « héparine ».
IMPORTANT : assurez-vous d'avoir vérifié que le patient ne présentait
pas d’antécédent d’allergie a I’héparine. En cas d'allergie a I'héparine,
utilisez FACD-A comme anticoagulant a la place de I’héparine.

6.  En prenant garde a éviter I'extrémité pointue du trocart, retirez de fagon
aseptique (dévissez) le trocart de la canule, et laissez le trocart dans le champ
stérile en vue de le réutiliser (voir étape 9).

7.  Connectez la seringue contenant I'héparine a I'extrémité filetée de la canule.
Rincez la canule avec 10 ml d'héparine en reversant I'héparine dans la
coupelle portant I'étiquette « héparine ».

8. Une fois le ringage terminé, déconnectez la seringue de la canule.

9. En prenant garde a éviter I'extrémité pointue du trocart, revissez celui-ci dans
la canule en veillant a ce que les sillons de 'embase du trocart soient alignés
avec ceux de 'embase de la canule.

10. Fixez bien |'adaptateur de mandrin au foret chirurgical.

11.  Verrouillez 'assemblage de canule a I'adaptateur de mandrin sur le foret

chirurgical.
IMPORTANT : Veillez a maintenir une technique stérile.
IMPORTANT : Contrélez le mouvement du patient avant et pendant
I'insertion de I'assemblage de canule.

12. Retirez délicatement la protection de 'assemblage de canule.
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13. Positionnez I'assemblage de canule sur le point d'entrée en formant un angle
approprié avec l'os.

14. Activez Iégérement ou poussez manuellement 'embout de 'assemblage de
canule pour percer la peau jusqu’a atteindre I'os.

15. Activez le foret chirurgical et insérez I'assemblage de canule dans I'os avec
une légére pression constante jusqu’a atteindre la profondeur souhaitée.

16. Tout en appliquant une légére pression vers le bas sur I'assemblage de
canule, retirez le foret chirurgical et 'adaptateur de 'embase du trocart et
mettez-les de coté.

17. Tout en appliquant une légére pression vers le bas sur la canule, retirez
(dévissez) doucement le trocart de la canule en faisant un tour et demi dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre avec 'embase du trocart et en tirant
doucement. Confirmez la stabilité de la canule.

18. Insérez le poussoir dans la canule et mettez-le bien en place.

19. Tout en appliquant une légére pression vers le bas sur la canule, retirez
doucement le poussoir de la canule.

20. Vissez une seringue enduite d'héparine sur 'embase de la canule tout en
appliquant une Iégére pression vers le bas sur la canule, commencez a aspirer
la moelle en tirant doucement sur le poussoir de la seringue.

IMPORTANT : Ne tirez pas sur le corps de la seringue, cela risque de
déstabiliser la canule.

21. Répétez I'étape 20 si nécessaire pour prélever la quantité de moelle requise.
22. Une fois l'aspiration de la moelle terminée, retirez la seringue de prélévement
(dévissez) et bouchez la seringue avec un capuchon de seringue stérile.

23. Connectez une autre seringue a la canule et retirez la canule du patient en
tirant doucement vers I'extérieur.
IMPORTANT : Ne secouez et ne tordez pas la canule pendant le retrait.

24. Jetez la canule, le trocart, le poussoir et I'adaptateur dans les contenants pour
objets tranchants appropriés lorsque vous avez fini de les utiliser.

25. Pansez le site d'insertion selon les besoins.

Fabriqué par : Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 ETATS-
UNIS
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GARANTIE LIMITEE DES CONSOMMABLES — ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC.
(HORS ETATS-UNIS)'

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

A

50

Cette GARANTIE LIMITEE fournit au client qui regoit un kit d'aspiration MAGELLAN® («
produit ») Arteriocyte Medical Systems® (« AMS ») 'assurance qu’en cas d’incapacité du
produit & 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 FAGON DE FAIRE VALOIR UNE
RECLAMATION AU TITRE DE CETTE GARANTIE, ADRESSEZ-VOUS A VOTRE
REPRESENTANT AMS LOCAL.

Pour pouvoir bénéficier de la GARANTIE LIMITEE, les conditions ci-dessous doivent étre
remplies:

(1) Le produit doit étre utilisé avant sa date « Utiliser avant ».

(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 été 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 plus d’une 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.

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 du brevet 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.

Les exclusions et les limites énoncées ci-dessus n’ont pas vocation a 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 I'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 ou intermédiaire d’AMS n’aura
l'autorisation de modifier le contenu de cette GARANTIE LIMITEE.

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

"Cette garantie limitée est accordée par le fabricant, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, Etats-Unis. Elle n’est applicable qu'en dehors des Etats-Unis. Pour les zones situées

hors des Etats-Unis, contacter le représentant local d’Arteriocyte Medical Systems pour les termes exacts de la
garantie limitée.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Kit di aspirazione MAGELLAN®
INTRODUZIONE

Istruzioni per I'uso
Il kit di aspirazione MAGELLAN® & destinato all'uso solo con I'apparecchio
separatore di piastrine autologhe MAGELLAN®.

Nota: consultare il manuale d'uso dell'apparecchio separatore di piastrine autologhe
MAGELLAN® per ottenere informazioni su istruzioni per l'uso, esclusione di
responsabilita, avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

Controindicazioni per l'uso
. Frattura

. Tessuto in eccesso (obesita grave e/o assenza di punti di riferimento
anatomici adeguati)

. Osteoporosi
. Infezione nell'area di inserimento

. Procedura ortopedica significativa effettuata in passato presso il sito,
articolazione o arto protesico

. Procedura intraossea eseguita nel sito nelle ultime 48 ore

Attenzione

. La legge federale degli Stati Uniti impone la vendita di questo dispositivo solo
da parte (o dietro prescrizione) di un medico.

. Prima di eseguire la procedura, consultare il manuale d'uso del sistema,
fornito insieme allo strumento, oltre alle istruzioni per I'uso dei componenti di
altri produttori contenuti in questo convenience Kkit.

. Utilizzare solo gli accessori monouso MAGELLAN®.

. Ispezionare il kit prima dell'uso. Non utilizzare il kit se uno dei componenti del
vassoio & danneggiato o aperto.

. Trattare sangue, tessuto e liquidi attenendosi alle precauzioni universali per i
patogeni veicolati dal sangue.

. Tutti i componenti del presente kit sono monouso per via fluida sterile. Non
risterilizzare.

Precauzioni

. Solo i kit monouso sterilizzati di Arteriocyte Medical Systems, Inc. sono
approvati per l'uso insieme all'apparecchio separatore di piastrine autologhe
MAGELLAN®. Utilizzare una tecnica asettica per ridurre al minimo la possibile
di contaminazione dei componenti monouso e/o del paziente.

. Conservare tutti i componenti monouso in un luogo asciutto e lontano da
condizioni ambientali estreme.
. | materiali usati nel kit monouso MAGELLAN® potrebbero essere sensibili a

sostanze "chimiche, come solventi e alcuni detergenti.
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In determinate condizioni avverse, I'esposizione a queste sostanze chimiche

(inclusi i vapori) potrebbe causare guasti o malfunzionamenti delle parti in

plastica. Ispezionare visivamente il contenuto del kit monouso. Non utilizzare i

componenti monouso se durante l'ispezione o l'installazione vengono

individuati eventuali danni ai componenti. Non utilizzare oli o grassi siliconici

vicino ai componenti monouso.

Avvertenze

Controllare lo spessore della pelle di tutti i pazienti prima dell'inserimento

manuale della cannula.

Prestare particolare attenzione ai pazienti che presentano un BMI superiore a

30.

Il riutilizzo di questo dispositivo monopaziente potrebbe creare un potenziale
rischio di infezioni del paziente o dell'utente. La contaminazione del dispositivo

potrebbe causare lesioni, malattie o morte del paziente.

Condizioni di fornitura
Ciascun kit di aspirazione MAGELLAN® contiene i seguenti componenti:

* Un (1) set composto da cannula di aspirazione del midollo osseo
Lightning e stantuffo

* Un (1) adattatore per Lightning needle

* Una (1) siringa da 60 ml

*  Due (2) siringhe da 30 ml

* Un (1) filtro per componenti ematici da 200 micron
* Un (1) rubinetto d'arresto a 3 vie

*  Quattro (4) cappucci per siringa sterili

* Un (1) ago misura 18

Filtro per componenti ematici da 200 micron
ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto

Filtrare coaguli e altre particelle dal sangue e dai componenti ematici per la
somministrazione.

Indicazioni
IMPORTANTE: usare una tecnica asettica. Uso monopaziente.

1.
2.
3.

Trasferire il filtro nel campo sterile usando una tecnica adeguata.
Rimuovere il filtro e chiudere il morsetto su di esso.

Rimuovere il cappuccio di sfiato dall'estremita distale (inferiore) del filtro
(estremita del morsetto).

Collegare con Luer la porta maschio di un rubinetto d'arresto a tre vie
all'estremita aperta e distale del filtro.

Collegare con Luer una siringa da 60 ml alla porta femmina del rubinetto

d'arresto a tre vie che si trova di fronte (180°) alla porta collegata al filtro.
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6.

Collegare con Luer una siringa (almeno 10 ml) alla porta laterale femmina del
rubinetto d'arresto a tre vie. Etichettare questa siringa con la dicitura "Eparina
('eparina non & inclusa nel kit).

Aspirare 10 ml di eparina (concentrazione di 1000 unita/ml) usando una
siringa aggiuntiva dotata di un'etichetta riportante la parola "eparina”.
IMPORTANTE: controllare la cartella clinica del paziente e verificare
eventuali precedenti di allergia all'eparina. Per i pazienti allergici
all'eparina, usare ACD-A come anticoagulante al posto dell'eparina.
Rimuovere il cappuccio di sfiato prossimale dal gruppo del filtro e collegare,
via Luer, la siringa riempita di eparina all'estremita prossimale aperta del
gruppo del filtro.

Tenendo il filtro in posizione verticale (rubinetto d'arresto a tre vie nella parte
inferiore), inserire I'eparina nel gruppo del filtro e scuoterlo in avanti e
all'indietro per ottenere un rivestimento uniforme, lasciando I'eparina in sede
fino a pochi istanti prima della filtrazione del componente ematico.

NOTA: se si esegue la filtrazione fuori dal campo sterile, consegnare il gruppo
del filtro al tecnico.

Ruotare il rubinetto d'arresto a tre vie in modo che la posizione di chiusura sia
rivolta verso la siringa da 60 ml, quindi aprire il morsetto del tubo distale.
Impugnando il filtro in posizione verticale (rubinetto d'arresto a tre vie nella
parte inferiore), rimuovere I'eparina dal filtro aspirandola nella siringa dotata di
un'etichetta riportante la parola "eparina” e collegata alla porta laterale del
rubinetto d'arresto a tre vie.

Ruotare il rubinetto d'arresto a tre vie in modo che la posizione di chiusura sia
rivolta verso la porta laterale.

Rimuovere la siringa vuota dotata di un'etichetta riportante la parola "eparina"
dall'estremita prossimale (superiore) del filtro e collegare la siringa del
componente ematico all'estremita prossimale aperta del filtro.

Impugnando il filtro in posizione verticale (rubinetto d'arresto a tre vie nella
parte inferiore), premere contemporaneamente la siringa del componente
ematico e tirare delicatamente lo stantuffo della siringa distale da 60 ml in
modo da aspirare il componente ematico e farlo passare attraverso il gruppo
del filtro e quindi nella siringa distale da 60 ml.

NOTA: per impedire all'aria di entrare nel tubo, predisporre un flusso costante
del componente ematico dal filtro al tubo distale.

Una volta completata la filtrazione, ruotare il rubinetto d'arresto a tre vie in
modo che la posizione di chiusura si trovi a 45° tra due delle porte (chiudendo
tutte le tre porte), quindi chiudere il morsetto all'estremita distale (inferiore) del
filtro.

Tirando delicatamente all'indietro lo stantuffo della siringa con il componente
ematico filtrato da 60 ml, scollegare la siringa dal filtro.

Chiudere la siringa da 60 ml contenente il componente ematico filtrato usando
un cappuccio sterile per siringa.

Prodotto da: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 Stati Uniti
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Set di aspirazione del midollo osseo Lightning
Needle™

ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto

Il sistema della cannula di aspirazione del midollo osseo Arteriocyte Medical
Systems Lightning™ & destinato all'aspirazione intraossea del midollo osseo viscoso
nel corpo umano.

Trocar Cannula Stantuffo
Gruppo della cannula

Indicazioni

1. Trasferire il gruppo della cannula, lo stantuffo e I'adattatore nel campo sterile
usando una tecnica adeguata.

2. Palpare per individuare il punto di ingresso.

3. Preparare la pelle con una tecnica asettica. Se necessario, applicare
anestetico locale all'area preparata.

4. Rimuovere il gruppo della cannula del Lightning needle (cannula e trocar), lo
stantuffo e I'adattatore della guida dalle confezioni sterili.

IMPORTANTE: I'ago é appuntito. Non rimuovere la copertura protettiva.

5. Prelevare 10 ml di eparina (concentrazione di 1000 unita/ml) da un bicchiere
dotato di un'etichetta riportante la parola "eparina" nel campo sterile usando
una siringa Luer dotata di un'etichetta riportante la parola "eparina"”.
IMPORTANTE: controllare la cartella clinica del paziente e verificare
eventuali precedenti di allergia all'eparina. Per i pazienti allergici
all'eparina, usare ACD-A come anticoagulante al posto dell'eparina.

6. Prestando attenzione a evitare I'estremita tagliente del trocar, rimuovere
asetticamente (svitare) il trocar dalla cannula, lasciando il trocar nel campo
sterile per il imontaggio (vedere il passaggio 9).

7.  Collegare la siringa contenente eparina all'estremita filettata della cannula.
Risciacquare la cannula usando 10 ml di eparina, mentre si versa nuovamente
I'eparina nel bicchiere dotato di un'etichetta riportante la parola "eparina”.

8. Una volta completata I'operazione, scollegare la siringa dalla cannula.

9. Facendo attenzione a evitare I'estremita tagliente del trocar, avvitare di nuovo
il trocar nella cannula verificando che le scanalature (filettatura) poste sulla
parte centrale del trocar siano allineate con quelle situate sulla parte centrale
della cannula.

10. Fissare saldamente I'adattatore della guida al trapano chirurgico.

11. Fissare il gruppo della cannula all'adattatore della guida sul trapano chirurgico.
IMPORTANTE: continuare a usare una tecnica sterile.
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12.
13.

21.

22.

23.

24.

25.

IMPORTANTE: tenere sotto controllo il movimento del paziente prima e
durante l'inserimento del gruppo della cannula.

Rimuovere con attenzione il coperchio protettivo dal gruppo della cannula.
Posizionare con attenzione il gruppo della cannula sul punto di ingresso,
usando un angolo adeguato rispetto all'osso.

Azionare leggermente o premere manualmente la punta del gruppo della
cannula per favorirne il passaggio attraverso la pelle fino a raggiungere l'osso.
Attivare il trapano chirurgico e inserire il gruppo della cannula nell'osso
esercitando una pressione leggera e costante fino a raggiungere la profondita
desiderata.

Applicando una leggera pressione verso il basso sul gruppo della cannula,
rimuovere il trapano chirurgico e |'adattatore dalla parte centrale del trocar e
metterli da parte.

Applicando una leggera pressione verso il basso sulla cannula, rimuovere con
cautela (svitare) il trocar dalla cannula ruotando la parte centrale del trocar di
un giro e mezzo in senso antiorario e tirandolo indietro delicatamente.
Confermare la stabilita della cannula.

Inserire lo stantuffo nella cannula in modo che sia completamente in
posizione.

Applicando una leggera pressione verso il basso sulla cannula, rimuovere
delicatamente lo stantuffo dalla cannula.

Avvitare una siringa rivestita di eparina sulla parte centrale della cannula
quindi, esercitando una leggera pressione verso il basso sulla cannula, iniziare
I'aspirazione del midollo tirando delicatamente lo stantuffo della siringa
all'indietro.

IMPORTANTE: non tirare all'indietro il corpo della siringa poiché la
cannula potrebbe destabilizzarsi.

Ripetere il passaggio 20 secondo necessita per prelevare la quantita
desiderata di midollo osseo.

Una volta completata la raccolta del midollo tramite aspirazione, rimuovere la
siringa di raccolta (svitarla) e chiuderla con un cappuccio sterile.

Collegare un'altra siringa alla cannula e rimuovere la cannula dal paziente
applicando una leggera trazione verso l'esterno.

IMPORTANTE: non scuotere o piegare la cannula durante la rimozione.
Una volta completato I'utilizzo, smaltire la cannula, il trocar, lo stantuffo e
I'adattatore nell'apposito contenitore per rifiuti taglienti.

Bendare il sito di inserimento secondo necessita.

Prodotto da: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA
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GARANZIA LIMITATA SUI PRODOTTI MONOUSO - ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS,

INC. (AL DI FUORI DEGLI U.S.A.)’

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 aspirazione
Magellan® (“Prodotto”) di Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”) 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 di sostituzione), fruibile per I'acquisto di un
qualsiasi Prodotto di sostituzione AMS utilizzato per quel cliente. LE AVWERTENZE
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 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 ad 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 pit di una volta per qualsiasi cliente.

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

C. Lapresente GARANZIA LIMITATA & valevole unicamente nei termini espressi. In particolare:

(1) In nessun caso potra essere concesso alcun diritto alla sostituzione qualora vi siano
prove di manipolazione e utilizzo impropri o di alterazioni materiali del Prodotto
sostituito.

(2) AMS non e 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. Lavalidita, interpretazione e attuazione 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 del Delaware, USA.

La presente Garanzia Limitata & fornita dal Fabbricante, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, USA ed & applicabile esclusivamente al di fuori degli Stati Uniti. | clienti al di fuori degli
Stati Uniti sono pregati di rivolgersi al rappresentante locale di Arteriocyte Medical Systems per i termini esatti
della presente Garanzia Limitata.
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MAGELLAN® aspiratiepakket
INLEIDING

Gebruiksindicaties
Het MAGELLAN® aspiratiepakket is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de
MAGELLAN® bloedplaatjes-separator voor autoloog bloed.

Opmerking: Raadpleeg de bedieningshandleiding van de MAGELLAN®
bloedplaatjes-separator voor autoloog bloed voor gebruiksinstructies, disclaimers,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties.

Contra-indicaties voor het gebruik
. fractuur

. excessief weefsel (ernstige obesitas en/of afwezigheid van adequate
anatomische oriéntatiepunten)

. osteoporose
. infectie bij het inbrenggebied
. eerdere, significante orthopedische ingrepen in dat gebied, een arm-, been- of

gewrichtsprothese
. intraossale toegang in het gebied in de afgelopen 48 uur
Aandachtspunten

. Volgens de Amerikaanse (federale) wet mag dit product alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

. Raadpleeg de bij het instrument meegeleverde bedieningshandleiding evenals
de gebruiksaanwijzing voor onderdelen van andere merken in dit
gemakspakket voordat u de procedure uitvoert.

. Gebruik uitsluitend wegwerp-accessoires van MAGELLAN®.

. Inspecteer het pakket voér gebruik. Gebruik het pakket niet als een of meer
van de bestanddelen van de tray beschadigd of geopend is.

. Behandel al het bloed en alle vloeistoffen met toepassing van de universele
voorzorgsmaatregelen voor via bloed overdraagbare pathogenen.

. Alle componenten van dit pakket zijn bedoeld voor steriel gebruik bij het
vochttraject van één patiént. Niet opnieuw steriliseren.

Voorzorgsmaatregelen

. Alleen gesteriliseerde wegwerppakketten van Arteriocyte Medical Systems,
Inc. zijn goedgekeurd voor gebruik met de MAGELLAN® bloedplaatjes-
separator voor autoloog bloed. Het is belangrijk dat een aseptische techniek
wordt toegepast om de mogelijkheid van verontreiniging van
wegwerponderdelen en/of de patiént tot een minimum te beperken.

. Bewaar alle wegwerponderdelen op een droge plaats uit de buurt van extreme
omgevingsomstandigheden.

. Het in het MAGELLAN® wegwerppakket gebruikte materiaal kan gevoelig zijn
voor chemicalién (zoals oplosmiddelen en bepaalde reinigingsmiddelen).
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Onder bepaalde negatieve omstandigheden kan blootstelling aan deze
chemicalién (inclusief dampen) veroorzaken dat de kunststof niet of slecht
werkt. Controleer visueel de inhoud van het wegwerppakket. Indien u enig
teken van beschadiging van de onderdelen ontdekt tijdens de inspectie of
installatie, moet u de wegwerponderdelen niet gebruiken. Gebruik geen
siliconenolie of vet in de nabijheid van wegwerponderdelen.

Waarschuwingen

Controleer de huiddikte bij alle patiénten voordat u handmatig een
canuleconstructie inbrengt.

Speciale aandacht is noodzakelijk bij gebruik bij patiénten met een hogere BMI
dan 30.

Hergebruik van dit hulpmiddel bedoeld voor gebruik bij één patiént creéert een
mogelijk risico van besmetting bij patiént of gebruiker. Verontreiniging van het
instrument kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

Levering
Elk MAGELLAN®-aspiratiepakket bevat de volgende onderdelen:

+  één (1) pakket met een Lightning-beenmergaspiratiecanule met zuiger
+  één (1) Lightning-naaldadapter

*  één (1) injectiespuit van 60 ml

+  twee (2) injectiespuiten van 30 ml

*  één (1) 200 micron-filter voor bloedbestanddelen

*  één (1) 3-wegkraantje

*  vier (4) steriele spuitdoppen

* één (1) naald van 18 gauge

200 micron filter voor bloedbestanddelen
GEBRUIKSAANWIJZING

Bedoeld gebruik

Het filteren van stolsels en de andere bloeddeeltjes en bloedbestanddelen voor
toediening.

Aanwijzingen
BELANGRIJK: Gebruik een aseptische techniek. Voor gebruik bij één patiént.

1.

2.
3.

60

Het filter moet met de juiste techniek naar het steriele veld worden
overgebracht.

Verwijder het filter en sluit de klem op het filter.

Verwijder de ventilatieplug uit het distale (onderste) uiteinde van het filter (de
kant met de klem).

Sluit de mannelijke poort van een driewegkraantje met luer aan op het open,
distale uiteinde van het filter.

Sluit een 60ml spuit met luer aan op de vrouwelijke poort van het
driewegkraantje recht tegenover (180°) de aan het filter bevestigde poort.
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Sluit een spuit (minimaal 10ml) met luer aan op de vrouwelijke poort aan de
zijkant van het driewegkraantje. Label deze spuit met “Heparine”. (Het pakket
bevat geen heparine)

Trek 10ml heparine (concentratie van 1000 eenheden/ml) op in een extra met
heparine gelabelde spuit.

BELANGRIJK: Controleer of het patiéntendossier is gecontroleerd op
een bekende heparineallergie. Bij patiénten met een heparineallergie
moet in plaats van heparine ACD-A worden gebruikt als anticoagulant.
Verwijder de proximale ventilatieplug uit de filterconstructie en sluit de met
heparine gevulde spuit met luer aan op het open, proximale uiteinde van de
filterconstructie.

Houd het filter rechtop (driewegkraantje onderaan), duw de heparine in de
filterconstructie en schudt deze heen en weer zodat de heparine overal komt
en laat de heparine op zijn plaats tot viak voor het filtreren van de
bloedbestanddelen.

OPMERKING: Indien het filtreren buiten het steriele veld plaatsvindt, moet de
filterconstructie op dit moment aan de verwerkende laborant worden
overgedragen.

Draai het driewegkraantje zodanig dat de uit-stand naar de 60ml spuit en de
open distale slangenklem wijst.

Houd het filter rechtop (driewegkraantje onderaan), en haal de heparine uit het
filter door deze op te trekken in de met heparine gelabelde spuit aan de
zijpoort van het driewegkraantje.

Draai het driewegkraantje zodanig dat de uit-stand naar de zijpoort wijst.
Verwijder de lege met heparine gelabelde spuit uit het proximale (bovenste)
uiteinde van het filter en sluit de spuit voor de bloedbestanddelen aan op het
open proximale uiteinde van het filter.

Houd het filter rechtop (driewegkraantje onderaan), en duw tegelijkertijd de
spuit voor de bloedbestanddelen in en trek rustig aan de distale 60ml spuit om
de bloedbestanddelen door de filterconstructie in de distale 60ml spuit op te
trekken.

OPMERKING: Zorg voor een doorlopende doorstroming van
bloedbestanddelen uit het filter naar de distale slang om te voorkomen dat er
lucht in de slang komt.

Wanneer het filtreren klaar is, draait u het driewegkraantje zodanig dat de uit-
stand op 45° tussen twee van de poorten ligt (waardoor alle drie de poorten
worden gesloten) en sluit de klem op het distale (onderste) uiteinde van het
filter.

Trek voorzichtig aan de zuiger van de 60ml spuit voor de gefilterde
bloedbestanddelen en haal de spuit van het filter af.

Sluit de 60ml spuit met de gefilterde bloedbestanddelen af met een steriele
spuitdop.

Vervaardigd door: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 V.S.
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Lightning Needle™ beenmergaspiratieset
GEBRUIKSAANWIJZING

Bedoeld gebruik

De Lightning™-beenmergaspiratiecanule van Arteriocyte Medical Systems is
bedoeld voor gebruik bij de intraossale aspiratie van viskeus beenmergmateriaal uit
het menselijk lichaam.

Trocart Canule Zuiger
Canuleconstructie

Aanwijzingen

1. De canuleconstructie, zuiger en adapter moeten met de juiste techniek naar
het steriele veld worden overgebracht.

2. Palpeer en bepaal de toegangsplaats.

3. Reinig en ontsmet de huid met een aseptische techniek. Breng indien gewenst
plaatselijke verdoving aan op het gereinigde en ontsmette gebied.

4. Haal de Lightning-naaldcanuleconstructie (canule met trocart), zuiger, en
driver-adapter uit de steriele verpakking(en).

BELANGRIJK: De naald is scherp, laat de bescherming erop zitten.

5. Verzamel 10ml heparine (concentratie van 1000 eenheden/ml) uit een met
heparine gelabelde beker in het steriele veld in een met heparine gelabelde
luerspuit.

BELANGRIJK: Controleer of het patiéntendossier is gecontroleerd op
een bekende heparineallergie. Bij patiénten met een heparineallergie
moet in plaats van heparine ACD-A worden gebruikt als anticoagulant.

6.  Wees voorzichtig en vermijd het scherpe uiteinde van de trocart terwijl u de
trocart aseptisch van de canule afhaalt (losschroeft) en laat dan de trocart in
het steriele veld voor latere montage (zie stap 9).

7. Sluit de spuit met heparine aan op het van schroefdraad voorziene uiteinde
van de canule. Spoel de canule door met 10ml heparine terwijl u de heparine
terug laat vloeien in de met heparine gelabelde beker.

8.  Wanneer het doorspoelen klaar is, haalt u de spuit van de canule af.

9.  Wees voorzichtig en vermijd het scherpe uiteinde van de trocart wanneer u de
trocart weer in de canule schroeft. Zorg er daarbij voor dat de schroefdraad op
de trocartconnector in lijn staat met de schroefdraad op de canuleconnector.

10. Maak de driver-adapter goed vast aan de chirurgische boor.

11.  Maak de canuleconstructie vast aan de driver-adapter op de chirurgische boor.
BELANGRIJK: Let op en pas hierbij steeds een steriele techniek toe.
BELANGRIJK: Beperk de bewegingen van de patiént voor en tijdens het
inbrengen van de canuleconstructie.

12. Haal voorzichtig de bescherming van de canuleconstructie af.
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18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

GEBRUIKSAANWIJZING

Plaats de canuleconstructie boven het toegangspunt in de juiste hoek tot het
bot

Duw de tip van de canuleconstructie voorzichtig mechanisch of handmatig
door de huid tot de tip het bot raakt.

Zet de chirurgische boor aan en breng de canuleconstructie met een lichte,
gelijkmatige druk in het bot in tot de gewenste diepte is bereikt.

Terwijl u een lichte omlaaggerichte druk uitoefent op de canuleconstructie,
haalt u de chirurgische boor en de adapter uit de trocartconnector en legt u
deze opzij.

Terwijl u een lichte omlaaggerichte druk uitoefent op de canule, schroeft u
voorzichtig de trocart los uit de canule door de trocartconnector anderhalve
slag linksom te draaien en dan rustig terug te trekken. Bevestig de stabiliteit
van de canule.

Plaats de zuiger in de canule tot hij helemaal vast zit.

Terwijl u een lichte omlaaggerichte druk op de canule uitoefent, haalt u
voorzichtig de zuiger uit de canule.

Schroef een met heparine gecoate spuit op de canuleconnector en terwijl u
een lichte omlaaggerichte druk op de canule uitoefent, begint u de
beenmergaspiratie door voorzichtig de zuiger van de spuit op te trekken.
BELANGRIJK: Trek de spuit zelf niet omhoog, want daardoor kan de
canule instabiel worden.

Herhaal stap 20 indien nodig voor het afnemen van de gewenste hoeveelheid
beenmerg.

Wanneer de afname van de beenmergaspiratie klaar is, schroeft u de
opvangspuit los en sluit u hem af met een steriele spuitdop.

Bevestig een andere spuit aan de canule en haal de canule uit de patiént door
hem rustig naar buiten te trekken.

BELANGRIJK: Beweeg de canule niet heen en weer en buig hem ook niet
tijdens het verwijderen.

Gooi na gebruik de canule, trocart, zuiger en adapter weg in de daarvoor
bedoelde naaldencontainer.

Verbind de inbrengplaats naar behoefte.

Vervaardigd door: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 V.S
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BEPERKTE GARANTIE VOOR WEGWERPARTIKELEN — ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (BUITEN DE VS)'

DE VOLGENDE BEPERKTE GARANTIE GELDT VOOR KLANTEN BUITEN DE VERENIGDE
STATEN.

A

64

Deze BEPERKTE GARANTIE biedt een waarborg voor de klant die een Magellan®
aspiratiepakket van Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”) ontvangt (“het product”), dat als
het product niet volgens de specificaties werkt, AMS krediet zal geven gelijk aan de
oorspronkelijke aanschafprijs van het product (maar niet meer dan de waarde van het
vervangingsproduct) dat kan worden gebruikt voor de aanschaf van een vervangingsproduct
van AMS dat voor diezelfde klant wordt gebruikt. DE IN DE ETIKETTERING VAN HET
PRODUCT VERMELDE WAARSCHUWINGEN WORDEN GEACHT INTEGRAAL
ONDERDEEL UIT TE MAKEN VAN DEZE BEPERKTE GARANTIE. NEEM CONTACT OP
MET DE PLAATSELIJKE VERTEGENWOORDIGER VAN AMS VOOR INFORMATIE OVER
DE VERWERKING VAN CLAIMS OP GROND VAN DEZE GARANTIE.

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

(1) Het product moet worden gebruikt voor de “Uiterste gebruiksdatum”.

(2) Het product moet binnen zestig (60) dagen na het gebruik aan AMS worden
geretourneerd en wordt eigendom van AMS.

(3) Het product mag niet zijn gewijzigd en niet zijn onderworpen aan onjuist gebruik,
oneigenlijk gebruik of ongevallen.

(4) Het product mag niet vaker dan één keer zijn gebruikt voor een klant.

(5) Het product moet zijn gebruikt overeenkomstig de gebruikersinstructies in de
“Gebruikershandleiding” die samen met het product aan de klant wordt geleverd en
waar deze BEPERKTE GARANTIE een integraal onderdeel van uitmaakt.

Deze BEPERKTE GARANTIE beperkt zich tot haar uitdrukkelijke bepalingen. Met name geldt
het volgende:

(1) Erwordt onder geen beding vervangingskrediet verleend wanneer er tekenen zijn van
onjuiste hantering, onjuist gebruik of significante wijziging van het vervangen product.

(2) AMS is niet verantwoordelijk voor eventuele bijkomende of gevolgschade
voortvloeiend uit het gebruik, een defect of een storing van het product, of de claim nu
gebaseerd is op garantierecht, verbintenissenrecht, onrechtmatige daad,
octrooischending of een andere rechtsgrond.

Deze BEPERKTE GARANTIE geldt niet voor onderdelen die, vanwege hun aard, onderhevig
aan slijtage zijn of die naar mening van AMS periodiek moeten worden vervangen
overeenkomstig de normale eisen voor vast onderhoud of preventief onderhoud.

De hierboven vermelde uitsluitingen en beperkingen beogen niet om strijdig te zijn met
verplichte bepalingen van de geldende wetgeving en mogen niet als zodanig worden
geinterpreteerd. Als een onderdeel of bepaling van de BEPERKTE GARANTIE door een ter
zake bevoegde rechter wordt aangemerkt als onrechtmatig, niet afdwingbaar of in strijd met
de geldende wetgeving, heeft dit geen gevolgen voor de geldigheid voor het overige gedeelte
van de BEPERKTE GARANTIE en worden alle rechten en verplichtingen geinterpreteerd en
afgedwongen alsof deze BEPERKTE GARANTIE het/de als ongeldig aangemerkte onderdeel
of bepaling niet bevat.

Geen enkele vertegenwoordiger, agent, dealer, verkoper of tussenpersoon van AMS is
bevoegd om de inhoud van deze BEPERKTE GARANTIE te wijzigen.

De geldigheid, interpretatie en nakoming van de overeenkomst waarvoor deze BEPERKTE
GARANTIE wordt afgegeven, en alle geschillen met betrekking op of in verband daarmee,
vallen onder en worden geinterpreteerd volgens de wetgeving van de deelstaat Delaware in
de VS.

"Deze beperkte garantie wordt afgegeven door de fabrikant, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, VS. Ze is uitsluitend geldig buiten de Verenigde Staten. Gebieden buiten de Verenigde
Staten moeten de plaatselijke vertegenwoordiger van Arteriocyte Medical Systems vragen naar de precieze
bepalingen van de beperkte garantie.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Kit de aspiragio MAGELLAN®
INTRODUGAO

Instrugoes de utilizagao

O kit de aspiracdo MAGELLAN® destina-se a ser utilizado apenas com
o instrumento de separagéo de plaquetas autdlogo MAGELLAN®.

Nota: consulte o Manual do operador do instrumento de separagao de plaquetas
autdlogo MAGELLAN® para saber mais sobre as instrugdes de utilizagéo, as
isengdes de responsabilidade, os avisos, as precaugdes e as contraindicagdes.

Contraindicagoes de utilizagao

. Fratura

. Tecido excessivo (obesidade grave e/ou auséncia de referéncias anatémicas
adequadas)

. Osteoporose

. Infegéo na zona da pungao

. Procedimento ortopédico significativo anterior no local, membro ou articulagdo
protéticos

. Procedimento intradsseo no local nas ultimas 48 horas

Adverténcias

. A legislacdo federal norte-americana (EUA) limita a venda deste dispositivo a
ou por ordem de um médico.

. Consulte o Manual do operador do sistema fornecido com o instrumento,
assim como as Instrugdes de utilizagdo existentes neste kit de conveniéncia
para saber como utilizar componentes de outros fabricantes antes de executar
o procedimento.

. Utilize apenas os acessorios descartaveis MAGELLAN®.

. Examine o kit antes de o utilizar. Nao utilize o kit se algum componente da
bandeja estiver danificado ou aberto.

. Manuseie o sangue, os tecidos e os fluidos de acordo com as precaugdes
universais para os patogénicos transmitidos por via sanguinea.

. Todos os componentes deste kit sdo esterilizados e de utilizagdo Unica para
puncéo de fluidos. Nao voltar a esterilizar.

Precaucgoes

. Os kits descartaveis esterilizados da Arteriocyte Medical Systems, Inc. sdo os
Unicos que se encontram aprovados para utilizagéo com o instrumento de
separagéo de plaquetas autdlogo MAGELLAN®. E importante que utilize uma
técnica asséptica para minimizar a probabilidade de contaminagao dos
componentes descartaveis e/ou do paciente.

. Guarde todos os componentes descartaveis num local seco e protegido contra
condigdes ambientais extremas.

. Os materiais utilizados no kit descartavel MAGELLAN® podem ser sensiveis a
produtos quimicos (como solventes e alguns detergentes).
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. Sob determinadas condigdes adversas, a exposi¢do aos referidos produtos
quimicos (inclusivamente aos seus vapores) pode fazer com que os
componentes de plastico falhem ou funcionem mal. Examine visualmente o
contetdo do kit descartavel. Caso verifique a existéncia de algum dano nos
componentes durante o exame visual ou durante a montagem, néo utilize os
componentes em questdo. Nao utilize dleos ou lubrificantes de silicone perto
dos componentes descartaveis.

Avisos

. Verifique sempre a espessura da pele em todos os pacientes antes de efetuar
a insergdo manual do conjunto da canula.

. Devera ter especial atengdo na utilizacdo em pacientes com um IMC superior
a 30.

. A redutilizagao deste dispositivo de utilizag&o unica cria um potencial risco de infegao
nos pacientes ou no utilizador. A contaminagéo do dispositivo podera provocar
lesdes, doenga ou a morte do paciente.

Composigao
Cada kit de aspiragdo MAGELLAN® é constituido pelos seguintes componentes:
* Um (1) conjunto de canula e @émbolo de aspiracdo de medula 6ssea
Lightning
* Um (1) adaptador de agulha Lightning
* Uma (1) seringa de 60 mL
*  Duas (2) seringas de 30 mL
* Um (1) filtro de componentes sanguineos de 200 micrones
* Uma (1) torneira de 3 vias
*  Quatro (4) tampas da seringa esterilizadas
* Uma (1) agulha de calibre 18

Filtro de componentes sanguineos de 200 micrones
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Utilizagao prevista

Filtrar coagulos e outras particulas do sangue e de componentes do sangue para
entrega.

Instrugoes

IMPORTANTE: utilize técnicas assépticas. Apenas para utilizagado unica.

1. O filtro deve ser transferido para o campo esterilizado por intermédio da
técnica adequada.

2. Remova o filtro e feche a pinga do mesmo.

3. Remova a tampa de ventilagdo da extremidade distal (inferior) do filtro
(extremidade da pinga).

4. Utilize um conector Luer entre a porta macho da torneira de trés vias e a
extremidade distal aberta do filtro.
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5.

Utilize um conector Luer entre uma seringa de 60 mL e a porta fémea da
torneira de trés vias que se encontra diretamente em frente (180°) a porta
anexada ao filtro.

Utilize um conector Luer entre uma seringa (minimo de 10 mL) e a porta
fémea da torneira de trés vias. Coloque uma etiqueta nesta seringa a indicar
"Heparina". (A heparina ndo esta incluida no kit.)

Retire 10 mL de heparina (concentragdo de 1000 unidades/mL) para uma
seringa adicional com uma etiqueta a indicar "Heparina".

IMPORTANTE: certifique-se de que o paciente nao tem histérico de
alergia a heparina. No caso de pacientes com alergia a heparina, devera
utilizar ACD-A como anticoagulante alternativo.

Remova a tampa de ventilagéo proximal do conjunto do filtro e utilize um
conector Luer entre a seringa com a heparina e a extremidade proximal aberta
do conjunto do filtro.

Mantendo o filtro na posigéo vertical (com a torneira de trés vias em baixo),
introduza a heparina no conjunto do filtro e agite para ficar bem coberto,
deixando a heparina no local até ao momento de filtrar o componente
sanguineo.

NOTA: se a filtragao for efetuada no campo esterilizado, o conjunto do filtro
deve ser transferido para o técnico de processamento neste momento.

Rode a torneira de trés vias para que a posigéo de desligado esteja a apontar
para a seringa de 60 mL e abra a pinga distal do tubo.

Mantendo o filtro na posigéo vertical (com a torneira de trés vias em baixo),
remova a heparina do filtro, puxando-a com a seringa devidamente assinalada
que se encontra anexada a porta lateral da torneira de trés vias.

Rode a torneira de trés vias para que a posicédo de desligado esteja a apontar
para a porta lateral.

Remova a seringa assinalada como "Heparina" da extremidade proximal
(superior) do filtro e utilize um conector Luer entre a seringa do componente
sanguineo e a extremidade proximal aberta do filtro.

Mantendo o filtro na posigéo vertical (com a torneira de trés vias em baixo),
empurre o émbolo da seringa do componente sanguineo e puxe o émbolo da
seringa distal de 60 mL, gentiimente e em simultaneo, para remover o
componente sanguineo através do conjunto do filtro e para dentro da seringa
distal de 60 mL.

NOTA: certifique-se de que o fluxo do componente sanguineo é continuo
entre o filtro e o tubo distal para evitar infiltragéo de ar no tubo.

Apés a filtragdo, rode a torneira de trés vias para que a posigao de desligado
esteja num angulo de 45° entre duas das portas (fechando as trés portas) e
feche a pinga na extremidade distal (inferior) do filtro.

Ao puxar gentilmente o émbolo da seringa de 60 mL que contém

o componente sanguineo filtrado, remova a seringa do filtro.

Tape a seringa de 60 mL que contém o componente sanguineo filtrado com
uma tampa de seringa esterilizada.

Fabricado por: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 EUA
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Conjunto de aspiragao de medula dssea Lightning
Needle™

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

Utilizagao prevista
O sistema de canula de aspiragdo de medula éssea Lightning™ da Arteriocyte

Medical Systems foi concebido para ser utilizado na aspiragao intradssea de
material viscoso da medula éssea no corpo humano.

=g
T —

Trocarte Céanula Embolo
Conjunto da cénula

Instrugoes

1. O conjunto da cénula, o @mbolo e o adaptador devem ser transferidos para o
campo esterilizado por intermédio da técnica adequada.

2. Palpe e localize o ponto de pungéo.

3. Utilizando uma técnica asséptica, prepare a pele. Se pretendido, administre
anestesia local na area preparada.

4. Remova o conjunto da canula da agulha Lightning (canula e trocarte), o
émbolo e o adaptador do controlador das embalagens esterilizadas.
IMPORTANTE: a agulha é afiada; ndo remova a cobertura protetora.

5. Retire 10 mL de heparina (concentracdo de 1000 unidades/mL) de um
recipiente assinalado como "Heparina" no campo esterilizado para uma
seringa com conector Luer, também assinalada como "Heparina".
IMPORTANTE: certifique-se de que o paciente nao tem histérico de
alergia a heparina. No caso de pacientes com alergia a heparina, devera
utilizar ACD-A como anticoagulante alternativo.

6. Com cuidado para evitar a extremidade afiada do trocarte, remova
assepticamente (desenroscando) o trocarte da canula, deixando o trocarte no
campo esterilizado para voltar a montar (consulte o passo 9).

7. Ligue a seringa com a heparina a extremidade rosqueada da canula. Enxague
a canula com 10 mL de heparina e volte a colocar a heparina para dentro do
recipiente assinalado como "Heparina".

8. Depois de enxaguar, retire a seringa da canula.

9. Com cuidado para evitar a extremidade afiada do trocarte, volte a enroscar o
trocarte na canula, assegurando que as fendas na ponta do trocarte estdo
alinhadas com as da ponta da canula.

10. Fixe firmemente o adaptador do controlador a broca cirdrgica.

11.  Fixe firmemente o conjunto da céanula ao adaptador do controlador na broca
cirargica.

IMPORTANTE: tenha o cuidado de continuar a utilizar uma técnica
estéril.
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12.
13.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

IMPORTANTE: controle o movimento do paciente antes e durante a
insergao do conjunto da canula.

Remova cuidadosamente a cobertura protetora do conjunto da céanula.
Posicione o conjunto da canula sobre o ponto de insergéo no angulo
adequado relativamente ao o0sso.

Pressione ligeiramente, de forma mecéanica ou manual, a ponta do conjunto
da canula através da pele até que a ponta toque no osso.

Ligue a broca cirurgica e insira o conjunto da canula no osso, exercendo uma
pressdo descendente suave e constante até a profundidade desejada.
Aplicando uma pressao descendente suave sobre o conjunto da canula,
remova a broca cirurgica e o adaptador da ponta do trocarte e coloque-os de
parte.

Aplicando uma pressao descendente suave sobre o conjunto da canula,
remova cuidadosamente (desenroscando) o trocarte da canula, rodando a
ponta do trocarte uma vez e meia no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio e puxando gentiimente. Confirme a estabilidade da canula.

Insira o émbolo na canula e encaixe-o totalmente.

Aplicando uma pressao descendente suave sobre o conjunto da canula,
remova gentilmente o émbolo da canula.

Encaixe a seringa embebida em heparina na ponta da canula e, aplicando
uma presséo descendente suave sobre a canula, inicie a aspiragéo da medula
puxando suavemente o @mbolo da seringa.

IMPORTANTE: ndo puxe o corpo da seringa, pois tal podera
desestabilizar a canula.

Repita o passo 20 as vezes necessarias para efetuar a recolha da quantidade
de medula pretendida.

Apo6s a aspiragdo da medula, remova a seringa de aspiragdo (desenroscando)
e tape a seringa com uma tampa da seringa esterilizada.

Encaixe outra seringa na canula e, de seguida, retire a canula do paciente
exercendo sobre a mesma uma suave tragao para fora.

IMPORTANTE: ndo abane nem dobre a canula durante a remocao.

Apos a respetiva utilizagéo, elimine a canula, o trocarte, o émbolo e o
adaptador no recipiente apropriado para materiais cortantes.

Trate a zona de puncéo conforme for adequado.

Fabricado por: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 EUA
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GARANTIA LIMITADA PARA DESCARTAVEIS — ARTERIOCYTE MEDICAL SYSTEMS, INC.
(FORA DOS EUA)'
A GARANTIA LIMITADA A SEGUIR APLICA-SE A CLIENTES FORA DOS ESTADOS UNIDOS.

A

A presente GARANTIA LIMITADA fornece a garantia para o cliente que recebe um Kit de
aspiragido Magellan® da Arteriocyte Medical Systems® (“AMS”) (“Produto”) de que se o
Produto ndo funcionar dentro das especificagées, a AMS emitird um crédito igual ao prego de
compra original do Produto (mas que nao devera exceder o valor do Produto de substituicdo)
diante da aquisi¢do de qualquer Produto de substituicdo da AMS usado para esse cliente.
AS ADVERTENCIAS CONTIDAS NO ROTULO DO PRODUTO SAO CONSIDERADAS
PARTE INTEGRANTE DA PRESENTE GARANTIA LIMITADA. ENTRE EM CONTATO COM
O SEU REPRESENTANTE LOCAL DA AMS PARA OBTER INFORMAGOES SOBRE
COMO PROCESSAR UMA REIVINDICAGAO AO ABRIGO DESTA GARANTIA.

Para a qualificagdo para a GARANTIA LIMITADA, as seguintes condi¢cdes deverao ser
atendidas:

(1) O Produto deve ser utilizado antes da sua data “Utilizar até”.

(2) O Produto deve ser devolvido @ AMS no prazo de sessenta (60) dias apds o uso e ser
de propriedade da AMS.

(3) O Produto ndo deve ter sido alterado ou submetido a uso indevido, uso excessivo ou
acidente.

(4) O Produto ndo deve ter sido utilizado mais de uma vez para nenhum cliente.

(5) O Produto deve ser utilizado em conformidade com as instrugdes ao usudrio contidas
no “Manual do usuéario”, fornecido ao cliente junto com o Produto, do qual esta
GARANTIA LIMITADA é parte integrante.

A presente GARANTIA LIMITADA é limitada aos seus termos expressos. Em particular:

(1) Em nenhuma hipétese nenhum crédito de substituicdo sera concedido em caso de
evidéncia de manuseio indevido, uso improprio ou alteragdo de material do Produto
substituido.

(2) A AMS néo é responsavel por nenhum dano incidental ou consequencial baseado em
eventual uso, defeito ou falha do Produto, seja a alegagao baseada em garantia,
contrato, ato ilicito, violagdo de patente ou outra forma.

A presente GARANTIA LIMITADA néo cobre partes que, por sua natureza, sdo suscetiveis
de deterioragao ou que a AMS considera que devem ser periodicamente substituidas de
forma consistente com a rotina normal ou requisitos de manutengéo preventiva.

As exclusdes e limitagdes acima ndo se destinam e ndo devem ser interpretadas de forma a
infringir disposicdes compulsérias da lei aplicavel. Se alguma parte ou condi¢do desta
GARANTIA LIMITADA for considerada por algum tribunal de jurisdicdo competente como
ilegal, inexequivel ou em conflito com a lei aplicavel, a validade da porgédo remanescente da
GARANTIA LIMITADA néo sera afetada e todos os direitos e obrigagdes seréo interpretados
e aplicados como se esta GARANTIA LIMITADA nao contivesse a referida parte ou condi¢do
considerada invalida.

Nenhum representante, agente, distribuidor, revendedor ou intermediario da AMS tera
autorizagao para alterar o conteido desta GARANTIA LIMITADA.

A validade, interpretagdo e execugdo do contrato para o qual esta GARANTIA LIMITADA foi
emitida, bem como eventuais litigios relacionados ou vinculados, séo controlados e
interpretados de acordo com as leis do estado de Delaware, EUA.

A presente Garantia Limitada é fornecida pelo Fabricante, a Arteriocyte Medical Systems, Inc., situada no enderego
45 South Street, Hopkinton, MA, 01748, EUA. Aplica-se apenas fora dos Estados Unidos. Com relagéo as regices
fora dos Estados Unidos, deve-se entrar em contato com o representante local da Arteriocyte Medical Systems para
informagdes sobre os termos exatos da Garantia Limitada.

Portugués 71



INNEHALLSFORTECKNING

MAGELLAN® AsSpPirationskKit.........cceeeereerierseersesseessessssssesssessessssssenes 73
L L = 73
BruKSanViSning .........cooiiiiiiiiiie e 73
Kontraindikationer for anvandning............cccccoeoieeiniiiiniieeenne. 73
Forsiktighetsanvisningar .............ccccooviiiiiiiini e 73
Forsiktighetsatgarder.........oocviiiiiiiiee e 73
VaININGAT ...t 74

Hur den levereras ..........coccovciiiiiiiei i 74

200 mikrons blodkomponentfilter ..........cccccccerriccvireereecccccceeeeeee, 74
BRUKSANVISNING........cccoenmrmininiess s s sssssnsnns 74
Avsedd anVaNANING .......cooiiiiiiiie e 74
ANVISNINGA....ceeiiiiiitee et 74
Lightning Needle™ Benmargsaspirationsset...........cccceceriiceennnne 75
BRUKSANVISNING.........cccorirenrniess s sssssssnns 75
Avsedd anvandning ... 75
ANVISNINGAT ......eiiiiiieii e 76

72 Svenska



BRUKSANVISNING

MAGELLAN® Aspirationskit
INLEDNING

Bruksanvisning

MAGELLAN® aspirationskit ar avsett for anvandning endast med MAGELLAN®
separationsinstrument for autologa blodplattar.

Observera: Se bruksanvisningen for MAGELLAN® separationsinstrument for
autologa blodplattar fér anvandarinstruktioner, ansvarsfriskrivningar, varningar,
forsiktighetsatgarder och kontraindikationer.

Kontraindikationer for anvandning
. Fraktur

. Onormalt mycket vavnad (svar fetma och/eller franvaro av adekvata
anatomiska riktmarken)

. Osteoporos

. Infektion vid inféringsstallet

. Tidigare, betydande ortopediskt ingrepp vid inféringsstéllet, benprotes eller
ledprotes

. Intraosseds vid stéllet under de senaste 48 timmarna

Forsiktighetsanvisningar
. Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa order
av lakare.

. Se systemoperatérens manual som bifogas instrumentet samt
bruksanvisningar for komponenter fran andra tillverkare i detta kit innan
férfarandet utférs.

. Anvand bara MAGELLAN® engangstillbehér.

. Inspektera kittet innan anvandning. Anvand inte kittet om nadgon komponent pa
brickan ar skadad eller 6ppnad.

. Behandla allt blod och alla vatskor med universella forsiktighetsatgarder for
blodburna patogener.

. Alla komponenter i detta kit ar steril vatskebana fér anvandning pa en enda
patient. Ska ej ormsteriliseras.

Forsiktighetsatgarder

. Bara steriliserade engangskit fran Arteriocyte Medical Systems, Inc. ar
godkanda fér anvandning med MAGELLAN® separationsinstrument for
autologa blodplattar. Det ar viktigt att aseptisk teknik anvands for att minimera
kontamineringsrisken fér engangskomponenterna och/eller patienten.

. Forvara alla engdngskomponenter pa en torr plats, skyddad, borta fran
extrema miljoférhallanden.

. Material som anvands i MAGELLAN® engangskit kan vara kansliga for
kemikalier (sdsom I6sningsmedel och vissa rengéringsmedel).
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Under vissa ogynnsamma villkor kan exponering for dessa kemikalier
(inklusive angor) gora att plasten fallerar eller fungerar daligt. Besiktiga
innehallet i engangskitet okulart. Anvand inte engangskomponenterna om
tecken pa skada pa komponenterna hittas under inspektion eller installation.
Anvand inte silikonoljor eller fetter ndra engangskomponenter.

Varningar

Kontrollera hudtjockleken pa alla patienter féore manuellt inférande av
kanylenhet.

Sarskild forsiktighet maste iakttas for patienter med BMI hdégre an an 30.
Ateranvandning av denna enhet avsedd for en patientanvandning medfér en
potentiell risk for patient- eller anvandarinfektioner. Féroreningar av enheten
kan leda till patientenskada, sjukdom eller dod.

Hur den levereras
Varje MAGELLAN® aspirationskit innehaller féljande komponenter:

+ Ett (1) set Lightning benmargsaspirationskany! och kolv
+ En (1) Lightning naladapter

+ En(1)60 ml spruta

+  Tva (2) 30 ml sprutor

«  Ett (1) 200 mikron blodkomponentfilter

* En (1) 3-vags avstangningskran

*  Fyra (4) sterila sprutskydd

+ En(1) nal storlek 18

200 mikrons blodkomponentfilter
BRUKSANVISNING

Avsedd anvandning
Att filtrera proppar och andra partiklar fran blod och blodkomponenter for leverans.

Anvisningar
VIKTIGT: Anvand aseptisk teknik. For engangsbruk pa en patient.

1.

2.
3.
4

74

Filtret ska 6verforas till det sterila faltet med l1amplig teknik.

Ta bort filtret och stédng klamman pa filtret.

Ta bort ventilationslocket fran filtrets distala (nedre) ande (kldaméanden).
Luerkoppla hanporten pa en trevagsavstangningskran till den 6ppna, distala
anden av filtret.

Luerkoppla en 60 ml-spruta till trevédgsavstangningskranens honport, som
finns mitt emot (180°) porten som &r ansluten till filtret.

Luerkoppla en spruta (min. 10 ml) till avstangningskranens sidohonport. Mark
denna spruta "heparin". (Heparin ingar e€j i satsen)

Dra 10 ml heparin (koncentration pa 1000 enheter/ml) i en extra heparinmarkt
spruta.
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VIKTIGT: Se till att patientregistret har kontrollerats for historik om
heparinallergi. For patienter med heparinallergi bor ACD-A anvandas
som antikoagulant i stéllet for heparin.

Ta bort det proximala ventilationslocket fran filteraggregatet och Luer-koppla
den heparinfyllda sprutan till den 6ppna, proximala anden av filteraggregatet.
Hall filtret uppratt (trevagsavstangningskran nedat), tryck in heparin i
filteraggregatet och gunga det fram och tillbaka for jamn belaggning och for att
heparin ska finnas pa plats tills strax innan filtrering av blodkomponent.
OBSERVERA: Om filtrering utfors fran utanfor det sterila faltet, maste
filteraggregatet 6verforas till bearbetningstekniker vid denna tidpunkt.

Vrid trevégsavstangningskranen sa att av-laget pekar mot 60 ml-sprutan och
Oppna den distala slangklamman.

Hall filtret uppratt (trevags avstéangningsventil nedat), ta bort heparin fran filtret
genom att dra in det i den heparinméarkta sprutan som ar fast vid sidoporten pa
trevags trevagsavstangningskranen.

Vrid trevagsavstangningskranen sa att av-laget pekar mot sidoporten.

Ta bort den tomma heparinmarkta sprutan fran den proximala (6vre) anden av
filtret och anslut blodkomponentsprutan till filtrets ppna proximalande.

Hall filtret uppratt (trevégsavstangningskran nedat) och tryck samtidigt in
blodkommponentsprutan och dra férsiktigt den distala 60 ml sprutan for att dra
blodkomponenten genom filterenheten och in i den distala 60 ml sprutan.
OBSERVERA: Se till att flodet av blodkomponent fran filtret till den distala
slangen ar kontinuerligt for att férhindra att luft kommer in i slangen.

Nar filtreringen ar klar ska trevagsavstangningskranen roteras sa att av-laget
ar 45° mellan tva av portarna (vilket sténger alla tre portarna) och klamman pa
filtrets distala (nedre) ande ska stangas.

Dra forsiktigt tillbaka kolven pa 60 ml-sprutan med filtrerad blodkomponent,
samtidigt som sprutan kopplas loss fran filtret.

Forslut 60 ml-sprutan innehallande den filtrerade blodkomponenten med ett
sterilt sprutlock.

Tillverkare: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA

Lightning Needle™ Benmargsaspirationsset
BRUKSANVISNING

Avsedd anvéndning

Arteriocyte Medical Systems Lightning™ kanylsystem for benmargsaspiration ar
avsett att anvandas for intraosseds aspiration av viskds benmarg i
manniskokroppen.

T E—

Trokar Kanyl Kolv
Kanylenhet
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Anvisningar

1.

2.
3.

10.
1.

12.
13.
14.

18.
19.

20.

21.

76

Kanylenheten, kolven och adaptern ska 6verforas till det sterila faltet med
1amplig teknik.

Palpera och lokalisera inféringspunkten.

Forbered huden med aseptisk teknik. Anvand lokalbeddvning pa det
preparerade omradet vid behov.

Ta bort Lightning Needle-Kanylenhete (kanyl och trokar), kolv och drivadapter
fran sina sterila férpackningar.

VIKTIGT: Nalen &r vass, ta inte bort det skyddande holjet.

Samla in 10 ml heparin (koncentration pa 1000 enheter/ml) fran en
heparinmarkt kopp i det sterila faltet i en heparinmarkt luer-spruta.

VIKTIGT: Se till att patientregistret har kontrollerats for historik om
heparinallergi. For patienter med heparinallergi bér ACD-A anvandas
som antikoagulant i stéllet for heparin.

Ta bort (génga loss) trokaren fran kanylen aseptiskt (se till att undvika den
vassa anden av trokaren) och lamna trokaren i det sterila faltet for
atermontering (se steg 9).

Anslut den heparininnehallande sprutan till den gdngade anden av kanylen.
Spola kanylen med 10 ml heparin medan du férdelar heparin tillbaka i den
heparinmarkta koppen.

Nar spolningen ar klar, koppla loss sprutan fran kanylen.

Ganga tillbaka trokaren i kanylen, med forsiktighet for att undvika trokarens
vassa ande, och sakerstall att sparen (gangorna) pa trokarnavet passar in i
sparen pa kanylnavet.

Satt fast drivadaptern pa den kirurgiska borren pa ett sakert satt.

Fast kanylenheten till drivadaptern pa den kirurgiska borren.

VIKTIGT: Se till att uppratthalla steril teknik.

VIKTIGT: Kontrollera patientens rorelser fére och under inférande av
kanylenheten.

Ta forsiktigt bort skyddshdljet fran kanylenheten.

Placera kanylenheten 6ver inforingsstallet i ldmplig vinkel mot benet.

Driv latt eller tryck manuellt kanylenhetens spets genom huden tills spetsen
stoter mot benet.

Aktivera den kirurgiska borren och satt in kanylenheten i benet med latt, jamnt
tryck dnskat djup uppnas.

Samtidigt som du forsiktigt trycker ner kanylenheten, avlidgsna den kirurgiska borren
och adaptern fran trokar-navet och lagg den &t sidan.

Ta forsiktigt bort trokaren (skruva/ganga bort) fran kanylen med ett latt
nedatriktat tryck mot kanylen, genom att vrida trokar-navet ett och ett halvt
varv motsols och dra tillbaka forsiktigt. Sakerstall att kanylen ar stabil.

For in kolven i kanylen och for in helt och hallet.

Ta forsiktigt bort kolven fran kanylen samtidigt som ett 1att tryck nedat mot
kanylen appliceras.

Géanga en heparinbelagd spruta pa kanylnavet och pabdrja
benmargsaspirationen genom att langsamt dra tillbaka sprutkolven, samtidigt
som ett latt nedatriktat tryck pa kanylen appliceras.

VIKTIGT: Dra inte tillbaka sprutkroppen eftersom detta kan destabilisera
kanylen.

Upprepa steg 20 vid behov for att samla in 6nskad mangd benmaérg.
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23.

24,

25.
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Nar benmargsaspirationen ar slutférd, ta bort insamlingssprutan (ganga upp)
och forslut sprutan med ett sterilt sprutlock.

Féast en annan spruta pa kanylen och ta bort kanylen fran patienten genom att
forsiktigt applicera utatriktad dragkraft.

VIKTIGT: Du ska inte gunga eller bdja kanylen vid borttagning.

Kassera kanyl, trokar, kolv och adapter i Iamplig avfallsbehallare for vassa
féremal efter anvandning.

Lagg om infoéringsstallet vid behov.

Tillverkare: Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street, Hopkinton, MA 01748 USA

BEGRANSAD GARANTI FOR FORBRUKNINGSMATERIAL — ARTERIOCYTE MEDICAL
SYSTEMS, INC. (UTANFOR USA)'
FOLJANDE BEGRANSADE GARANTI GALLER FOR KUNDER UTANFOR USA.

A

Denna BEGRANSADE GARANTI ger sékerhet fér kunden som erhaller en Arteriocyte
Medical Systems® ("AMS”) Magellan® Aspirationskit ("Produkt’). Utifall att Produkten inte
fungerar enligt specifikation, kommer AMS att utfarda ett tilgodohavande som motsvarar det
ursprungliga inkdpspriset for Produkten (men ej dverstigande véardet for
Erséattningsprodukten) att anvandas vid inkép av nagon AMS Ersattningsprodukt for den
kunden. VARNINGARNA | DENNA PRODUKTMARKNING BETRAKTAS SOM EN
VASENTLIG DEL AV DENNA BEGRANSADE GARANTI. KONTAKTA DIN LOKALA AMS-
REPRESENTANT FOR ATT ERHALLA INFORMATION OM HUR MAN GENOMFOR ETT
SKADESTANDSKRAV UNDER DENNA GARANTI.

For att vara berattigad till den BEGRANSADE GARANTIN, méste dessa villkor uppfyllas:

(1) Produkten maste anvéndas fore dess "utgangsdatum”.

(2) Produkten maste returneras till AMS inom sextio (60) dagar efter anvéndning och ska
agas av AMS.

(3) Produkten far inte ha andrats eller varit utsatt for felaktig anvandning, missbruk eller ha
skadats.

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

(5) Produkten maste anvéndas i enlighet med anvandarinstruktionerna i
"Anvandarhandboken” som tillhandahalles till kunden tillsammans med Produkten, for
vilken denna BEGRANSADE GARANTI &r en vasentlig del.

Denna BEGRANSAD GARANTI ar begrénsad till dess uttryckliga villkor. Sarskilt:

(1) linget fall ska nagot erséattningstiligodohavande garanteras déar det finns tecken pa
felaktig hantering, felaktig anvandning eller materialéndring pa den ersatta Produkten.

(2) AMS ér inte ansvarig for nagra oférutsedda eller indirekta skador baserade pa nagon
anvandning, defekt eller funktionsfel pa Produkten, vare sig skadestandskravet
baseras pa garanti, kontrakt, kréankning, patentbrott eller pa annat satt.

Denna BEGRANSADE GARANTI tacker ej de delar som, &r av den beskaffenheten att de,
sannolikt kommer att férsamras eller vilka AMS anser ska ersattas regelbundet i enlighet med
vanliga rutinméssiga eller forebyggande underhallskrav.

De undantag och begransningar som satts upp ovan &r inte avsedda att, och ska inte
konstrueras s att, de strider mot obligatoriska bestammelser i tillamplig lag. Om nagon del
av villkor i denna BEGRANSADE GARANTI anses olaglig, icke verkstalld, eller i konflikt med
tillamplig lag av nagon domstol med kompetent jurisdiktion, ska validiteten av den resterande
delen i den BEGRANSADE GARANTIN vara opaverkad, och alla rattigheter och skyldigheter
ska konstrueras och verkstéllas som om denna BEGRANSADE GARANTI inte innehéll den
speciella delen eller villkoret som anses ogiltigt.

Ingen representant, ombud, handlande, aterforsaljare eller formedlare fran AMS ska ha
behérighet att andra innehallet i denna BEGRANSADE GARANTI.

Validiteten, tolkningen och prestandan av denna 6verenskommelse for vilken denna
BEGRANSADE GARANTI har utfrdats, liksom dven alla tvister som férknippas eller anknyts
darmed kontrolleras och forklaras av lagarna i staten Delaware, USA.

"Denna begransade garanti tillhandahalls av tillverkaren, Arteriocyte Medical Systems, Inc., 45 South Street,
Hopkinton, MA, 01748, USA. Den géller endast utanfor USA. Omraden utanfor USA bor kontakta respektive
lokala representanter for Arteriocyte Medical Systems avseende exakta villkor i den begrénsade garantin.
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