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Navod k pouziti

Pytel na odpad i-SEP

(CS - Cestina)
REFERENCNIi PYTEL NA ODPAD I-SEP: BW5000 A BW1000

Pro pouziti s autotransfuznim systémem same™ od
spolec¢nosti i-SEP

1. DULEZITE INFORMACE
1.1. INFORMACE PRO ZAKAZNIiKY

Obsah tohoto navodu k pouziti je chranén autorskymi pravy a je majetkem spolecnosti i-SEP. Jakékoli informace nebo popisy obsazené
v tomto letaku nesmi byt reprodukovany a Sifeny mezi Sirokou vefejnost, ukladany do databaze nebo pouzivany ve spojeni s odbornymi
pokyny bez pisemného souhlasu spolec¢nosti i-SEP.

1.2. BEZPECNOSTNIi INFORMACE

Tento navod k pouziti je uréen jako navod ke spravnému pouzivani uvedenych zdravotnickych prostfedkl. Pytel na odpad i-SEP je
zdravotnicky prostfedek spojeny s autotransfuznim systémem i-SEP (SAT). Pfed prvnim pouzitim zafizeni si peclivé prectéte navod k
pouziti. Tento navod k pouziti je soucasti pravodni dokumentace, a proto je nedilnou souc¢asti zafizeni. Poskytuji uzivateli veskeré
informace potfebné k bezpeénému provadéni postupud spojenych se zdravotnickymi prostfedky, a tedy i k bezpe¢nému provadéni postupt
spojenych se SAT.

spole¢nost i-SEP zarucuje, Ze jeji vyrobky budou spravné pouzivany fadné informovanym uzivatelem. Nedodrzeni popsanych postupt
mUze mit za nasledek zhor$eni funkce zafizeni a zranéni uzivatele a/nebo pacienta. PFi spravném skladovani, pfepravé, pouziti a likvidaci
jsou sacky na odpad i-SEP pfi spravném skladovani, pfepravé, pouziti a likvidaci mohou odpadni sacky i-SEP bezpe¢né a adekvatné
plnit svou funkci sbéru autologniho krevniho odpadu zpracovaného pro odpadni sacky i-SEP.

spole¢nost i-SEP nenese Zadnou odpovédnost za pfipadné problémy vzniklé v dusledku nedodrzeni pokynt a predpisd popsanych
spole€nosti. VeSkeré zmény, které zdkaznik povazuje za nezbytné, musi byt posouzeny podle technické oddéleni spole¢nosti i-
SEPtechnické oddéleni i-SEP.

Bezpecéné pouzivani zafizeni i-SEP vyZaduje, aby uZivatel spravné zachazel se zafizenim kontaminovanym krvi a spravné je likvidoval.
Uzivatel jakéhokoli zafizeni i-SEP musi plné porozumét mistnim zasadam a postuptim platnym v kazdém zafizeni, kde se produkty i-SEP
pouzivaji, tykajicim se materialt kontaminovanych krvi a krevnich produktd, a musi je uplatriovat.

Je vyhradni odpovédnosti zakaznika, aby pred jakoukoli dalsi aplikaci nebo pouzitim vyhodnotil a zajistil bezpecnost vSech produkti
ziskanych v ramci pfedepsanych postupt spole¢nosti i-SEP. i-SEP nenese Zadnou odpovédnost za rozhodnuti uzivatele tykajici se pouziti
téchto produktt a vedlejSich produkt.

Pro dalsi informace a/nebo stiznosti se obratte na i-SEP. Jakakoli zavazna udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, by méla byt
hlasena vyrobci a pfislusnym organim ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen

Tabulka 1 popisuje a vysvétluje symboly pouzité na vSech stitcich spojenych s pytlem na odpad i-SEP.
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SYMBOL | NAZEV | SYMBOL | NAZEV
Vyroba

d Vyrobce Cislo $arze
L 4 C 1 ABC123

-

Datum vyroby Katalogové ¢islo, odkaz

- RRRR-MM- . L ABC123

or
UI;I
-

Carovy kod nebo 2D | Jedineéna identifikace zafizeni:

matice s (01) Identifikator zdravotnického prostfedku
01) ... (17) ... (10) (17) Datum ukonceni platnosti (RRMMDD)
(10) Cislo $arze

. RRRR-MM- Datum uplynuti platnosti

DD
ea MnozZstvi
Cistota/kompatibilita

Nepouzivejte, pokud byl obal
poskozen nebo otevien

®

J

L
Preprava, skladovani
L

Pfi neopatrném zachazeni se - oz :
! mue rozbit nebo poskodit | Odolava vinkosti
" Al ! N . «
f«?'l'x Udrzujte je mimo dosah vSech
1“-»\ zdrojl svétla

Bezpecné pouziti

Veskeré dulezité informace tykajici se
r al r al bezpecnosti, jako jsou varovani a
:"E bezpecénostni opatreni, které z riznych
dlvodd nemohou byt uvedeny na samotném
zdravotnickém prostfedku, naleznete v
navodu k pouziti

Lze pouzit pouze jednou

L
-
L

4

|

Prectéte si navod k pouziti

Likvidace kartonovych obalt
r I Obecny symbol pro zpétny
odbér/recyklaci (plati pouze pro
kartonové obaly, nikoli pro
- ¢ samotné zafizeni)

Tabulka 1: Oznacovaci symboly na popsanych zafizenich

UGS

2. URCENA POUZITIi / INDIKACE K POUZITi
Odpadni vak i-SEP je jednorédzové nesterilni pfisluSenstvi ur€ené k intraoperaénimu sbéru tekutin a bunécnych zbytkd z krve

zpracovavané v autotransfuznim systému i-SEP.
Tento pfistroj je uréen k pouziti kvalifikovanym personalem, tj. anesteziology nebo zdravotnimi sestrami.

3. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy Zadné kontraindikace, pokud jsou pfistroje pouzivany v souladu se svym uréenim.
Viz kontraindikace uvedené v navodu k pouziti pfistroji spojenych s pouzivanim autotransfuzniho systému i-SEP (viz dokument i-SEP
D-PRO-021).

4. NEZADOUCI UCINKY
Komplikace, tj. morbidita a mortalita, jsou u autotransfuze, stejné jako u alogennich transfuzi, spojeny s reinfuzi velkych objemu krve,

konkrétné s vyznamnym podanim antikoagulancii a hemolyzou. Mezi tyto komplikace patfi nadmérné mnozZstvi volného hemoglobinu,
hemoglobinurie, hematurie, plynova embolie, sepse a plicni komplikace.

5. UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
5.1. OBECNA UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Uzivatel je povinen si precist tento navod k pouziti odpovidajici pytle na odpad i-SEP a pouzivat zafizeni v souladu s timto
navodem.

- Tyto pfistroje jsou uréeny k pouziti kvalifikovanym a informovanym odbornikem. Kvalifikovany a informovany odbornik je osoba,
ktera je schopna pouzivat zafizeni podle pokyn( a zplsobl pouziti uvedenych v tomto dokumentu.

- UzZivatel musi dodrzovat informace na obalu a etiketé vyrobku.

- spole¢nost i-SEP nenese odpovédnost za problémy vzniklé v disledku nezkuSeného nebo nevhodného pouzivani.

- Uplny popis obvodt naleznete v uZivatelské pfiruéce k autotransfuznimu systému i-SEP (dokument i-SEP: D-PRO-021).
Podrobné pokyny k pouzivani autotransfuzniho systému i-SEP naleznete v uzivatelské pfiruc¢ce SAT.

- Pro pouziti s i-SEP SAT jsou schvaleny pouze odpadni sacky i-SEP. Pouzivani zafizeni jinych vyrobct namisto pfisluSenstvi
doporuéeného spolec¢nosti i-SEP muZze pacienta ohrozit.

- LékaF musi povazovat informace poskytnuté pfistrojem SAT i-SEP za orientacéni. Tyto informace by nemély slouzit jako jediny
podklad pro |ékaFské oSetreni.
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5.4.

Bezpecny provoz vSech zafizeni pro intraoperacni obnovu krve vyzaduje pfitomnost vyhrazeného uzivatele. Nikdy
nenechavejte stroj béhem provozu bez dozoru, protoze by mohlo dojit k nevratnému poskozeni krve. Nemocnice je odpovédna
za to, Ze osoby povérené timto Ukolem prosly prisluSnym Skolenim o obsluze autotransfuzniho systému i-SEP a jeho
pfisluSenstvi a Ze jsou upozornény na mozné problémy.

INFEKCE, RIZIKO PRENOSU ONEMOCNENI

Osetfena krev mize byt kontaminovana prenosnymi infekénimi agens a méla by byt vzdy povazovana za potencialné
kontaminovanou. OSetfete veSkerou krev a tekutiny pomoci univerzalnich opatfeni proti krevnim patogentm.

Po pouziti pfistroj zlikvidujte v souladu s platnymi pfedpisy v zemi pouziti.

Sacek na odpad i-SEP je spotfebni material uréeny k jednorazovému pouziti. Pfistroj dale neoSetfujte. Tento vyrobek
nepouzivejte opakované, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo sterilizace
mohou narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo zpUsobit riziko kontaminace prostfedku, coz by mohlo mit za nasledek
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Pokud je tfeba vratit jednorazovy prostfedek znecistény krvi spolecnosti k odbornému vySetfeni, doporucujeme fidit se pokyny
kontaktni osoby pro vigilanci materialG a prostfedek alesporipeclivé zabalit do uzavieného plastového sacku a chranit jej
absorp&nim materialem.

Za pripravu a spravnou identifikaci vyrobku uréeného k vraceni odpovida zdravotnické zafizeni. Nevracejte vyrobky, které byly
vystaveny infek&nim chorobam prenasenym krvi.

FAKTORY PROSTREDI

Odpadni vak i SAT i-SEP jsou ur€eny pro autotransfuzi v zafizenich poskytujicich péci o pacienty, jako jsou operaéni saly.
Tento systém NENI uréen pro pouZiti v krevnich bankach nebo aferéznich centrech ani pro pouziti v krevnich bankach k
manipulaci, oznacovani, skladovani, uchovavani nebo zpracovani krve pro naslednou reinfuzi stejnému pacientovi.

Plasty pouzité pfi vyrobé pytle na odpad i-SEP mohou byt citlivé na chemické latky (rozpoustédla a nékteré detergenty) a na
vSechna anestetika na bazi halogenovanych uhlovodiku (isofluran (foran), enfluran (efran nebo etran), halotan (fluothan nebo
rodialotan)). Je tfeba se vyhnout pfimému kontaktu, protoZe tyto latky napadaji plasty a mohou zpUsobit jejich poruchu nebo
zavadu. Mnoho plastl je poSkozovano raznymi rozpoustédly, Cisticimi roztoky a dalSimi chemikaliemi. PoSkozené pytle na
odpad i-SEP se nesmi pouzivat.

RIZIKA SELHANI SYSTEMU

Rozptyleni nebo tnik krve nebo selhani Ié€by

Nepouzivejte spotfebni material, ktery ma zlomenou rukojet, spadl nebo je fyzicky poSkozen.

Pred pouzitim a béhem néj peclivé sledujte, zda pytel na odpad i-SEP netésni. Netésnost mlze vést ke ztraté krve a/nebo
tekutin. Pokud pfed pouzitim nebo béhem néj zjistite neté€snost, vyménte soucast, u které doslo k netésnosti, nebo v pripadé
potfeby dotahnéte spoj v misté netésnosti.

Uzivatel se musi vyvarovat zablokovani jakéhokoli potrubi pfivadéjiciho kapalinu k ¢erpadlu nebo z n&j. Omezeni pritoku by
mélo za nasledek kolisani tlaku, coz by mohlo vést ke sniZeni kvality krve nebo k pferuseni Ié€ebného procesu a selhani.
Ujistéte se, ze je pytel na odpad i-SEP rozvinuty a otevieny

Sledujte upozornéni na zafizeni i-SEP SAT, kdy je tfeba vyménit pytel na odpad i-SEP.

Béhem cyklu osetieni neuzavirejte svorku odpadniho potrubi. To by mohlo zpusobit rozptyleni tekutin a zastaveni filtrace.
Zafizeni SAT i-SEP skute¢né nezakazuje vyménu sacku na odpad béhem Iécby.PIiny odpadni saéek muzete vyménit za
prazdny, kdyz je systém v klidovém rezimu nebo kdyz je aktivovana funkce ,Vyménit odpadni sacek“. Podrobné pokyny
naleznete v ¢asti ,Instalace a pouziti“.

Peclivé zkontrolujte vSechny trubky, zda nejsou ohnuté nebo zalomené. Pokud by se hadiCka odpadniho vaku ohnula tak, Ze
by branila priichodu, mohlo by to zastavit filtraci.

Vyrobky s nedostate¢nou nebo nizsi kvalitou ve srovnani se standardnim rezimem

spolecnost i-SEP doporucuje vSechny vzorky autologni krve pfed reinfuzi proplachnout. Standardni rezim autotransfuzniho
systému i-SEP je navrzen tak, aby poskytoval bezpe¢ny a vysoce kvalitni krevni produkt.
Spravny proces neni zaru¢en, pokud neni cely proces Uspésné dokoncen.

6. TECHNICKY POPIS
i-SEP nabizi 5L a 10L odpadni vak kompatibilni s autotransfuznimi soupravami ST0301 a ST0501.

Odpadni sacek i-SEP (BW5000) se sklada z prdhledného sacku z polyvinylchloridu nebo PVC (film), trubice a vnitfniho lueru také z PVC,
svorky a rukojeti z polypropylenu (PP) a vypoustéciho ventilu (PVC/ PEHD) s kapacitou pfiblizné pét (5) litrd.

Odpadni sacek i-SEP (BW1000) se sklada z pruhledného sacku z polyvinylchloridu nebo PVC (film), hadi¢ky a samé&iho lueru rovnéz z
PVC, svorky a vypoustéciho ventilu (PVC/HDPE) s kapacitou pfiblizné deset (10) litrd.

Sacky na odpad i-SEP BW5000 a BW1000 jsou dodavany jednotlivé zabalené.

Cast Obrazek 1 predstavuje schematickou strukturu odpadnich pytld i-SEP.
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Obrazek 1: Pytel na odpad

Pytel na odpad o objemu 5 litrG (BW5000)

1- Kapesni 8
2- Kapsa na trubky
3- Vstupni kapsa pro trubky
4- Damsky konektor
5- Trubka ™
6- Ruéni svorka S
7- Vypoustéci kohoutek N
8- Rukojet
:\pnrmz.= ml,
4500 ——
4000 —
3500 —
3000 ——
2500 —
2000 ——
—_— 150 —
000 ——
S —
20 —
N S
A O vy

\_/
P
=/

©
Pytel na odpad o objemu 10 litri (BW1000) -

1-  Kapesni % — (1)

2-  Kapsa na trubky —— 0
3-  Vstupni kapsa pro trubky — 9
4-  Luerova zastréka 7 e |
5-  Ruéni svorka () 6 @
6-  Vypoustéci kohoutek ae 47 5
7-  Poutko = @
<
= E———m ‘
:

7. VLASTNOSTI

Podle platnych platnych norem jsou odpadni vaky i-SEP nesterilni, jednoréazové, dodavaji se sloZzené, které Ize rozvinout do objemu
pfiblizné 5 litrd nebo 10 litr( a které odolavaji mechanickému namahani (pad).

8. INSTALACE A POUZITI

S pfistroji musi manipulovat a pouzivat je kvalifikovany personal, ktery je seznamen s navodem k pouziti autotransfuzniho systému i-SEP
a jeho pfisluSenstvi.
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8.1. INSTALACE (Viz OBRAZEK 2 A OBRAZEK 3)

- Vyjméte dalSi pytel na odpad z obalu. Kapsu zcela rozlozte.
- Zavéste pytel na odpad na polici autotransfuzniho systému i-SEP pomoci 2 hacku na vaku.

- PFipojte odpadni vak k odpadni lince autotransfuzni soupravy i-SEP ST0301 nebo ST05051 pfiSroubovanim lueru vaku k lueru
odpadniho vedeni.

- Zkontrolujte, zda je Luerdv spoj tésny.
- Zkontrolujte, zda je ruéni svorka na odpadnim potrubi autotransfuzni soupravy i-SEP oteviena.
- Zkontrolujte, zda je vypoustéci kohout uzavren.

Obrazek 3: Instalace pytle na odpad BW1000 (2/2)
8.2. JAK JI POUZIVAT

- Zopakujte postup SAT i-SEP.

- Kdyz je tfreba béhem zpracovani krve odstranit tekutinu ze soupravy pro autotransfuzni zpracovani i-SEP, odtéka do odpadniho
vaku i-SEP.

- Sacek na odpad i-SEP Ize pouzivat, dokud vas systém i-SEP SAT neupozorni na nutnost jeho vymény.

8.3. ODSTRANENI A LIKVIDACE

Z hlediska naCasovani zmény existuji dva mozné scénare:
- Pokud je podle nazoru uzivatele pytel na odpad i-SEP pfili§ plny a uzivatel se rozhodne aktivovat funkci vymény vaku na HMI:

e  Pockejte, az vas automaticky transfuzni systém i-SEP vyzve k vyméné pytle na odpad i-SEP, nebo pockejte, az
automaticky transfuzni systém i-SEP dokon¢i Ié€ebny cyklus.

e  Zobrazi se zprava, Ze je mozné vyménit pytel na odpad i-SEP.

- Pokud je pytel na odpad i-SEP pfili§ piny a pfistroj zjisti pfili§ mnoho odpadu, systém ATS vyzve uzivatele, aby pytel na odpad
i-SEP vyménil:

e  Zobrazi se zprava, Ze je mozné vymeénit pytel na odpad i-SEP.
Nasledujici kroky jsou spole¢né pro oba pfFipady (viz Obrazek 4):

e  Zavrete ru¢ni svorku na odpadnim potrubi autotransfuzni sady i-SEP.
e  Zaviete svorku na pytli na odpad autotransfuzni soupravy i-SEP.
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Odsroubuijte pfipojku luer z odpadniho potrubi a odpadniho vaku autotransfuzni soupravy i-SEP.

Vak na odpad i-SEP zlikvidujte v souladu se standardnimi postupy zdravotnického zafizeni.

Vybalte novy prazdny pytel na odpad i-SEP.

Pripojte dal$i odpadni vak k odpadni lince autotransfuzni soupravy i-SEP ST0301 nebo ST0501 pfiSroubovanim lueru
vaku k lueru odpadniho vedeni.

. Namontuijte novy pytel na odpad i-SEP podle popisu v ¢asti 8.1 (Instalace).

A

Obrazek 4: Vyména pytle na odpad BW1000

9. DALSI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, KTERE SE MAJi POUZIVAT S PREDLOZENYM PRISTROJEM
I-SEP musi byt pouzivan s autotransfuznim systémem i-SEP. Odpadni vak musi byt pfipojen zejména k autotransfuzni soupravé i-SEP.

V tabulce 2 nize jsou uvedeny odkazy pfimo souvisejici s pouzivanim autotransfuzniho systému i-SEP a souvisejici dokumentace.

Odkaz Popis Odkaz na Popis
souvisejici
dokumentaci
. LA . D-PRO-021 Navod k pouziti autotransfuzniho systému i-SEP
DS1000 Systém automatické transfuze i-SEP 1, ppo o4 Struéna uzivatelska prirucka pro autotransfuzni systém i-SEP
2%23} Sada pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP D-PRO-022 Navod k pouziti sady pro autotransfuzni 1é¢bu i-SEP

Tabulka 2: Seznam referenci pfimo souvisejicich s pouzivanim autotransfuzniho systému i-SEP a pfipadné souvisejici dokumentace

Uplny popis autotransfuzniho systému i-SEP a jeho prisludenstvi naleznete v dokumentaci (D-PRO-021).

10. VRACENI POUZITYCH PRODUKTU
Pokud kvalita vyrobku nesplfiuje o¢ekavani uzivatele, informujte o tom vyrobce i-SEP nebo jeho distributora.
V8echny parametry, které uzivatel povazuje za kritické, musi byt hlaSeny se zvlastni pozornosti a naléhavosti. Zde jsou uvedeny minimalni
pozadované informace:
- Podrobny popis udalosti a vSech stavl tykajicich se pacienta;
- Identifikace dotéeného vyrobku;
- Cislo $arze pfislu§ného vyrobku;
- Dostupnost dotéeného vyrobku;
- V8echny informace, které uzivatel povazuje za uzite¢né pro urceni pdvodu nespokojenosti.

Spoleénost i-SEP si vyhrazuje pravo v pfipadé potfeby povolit vraceni vyrobku, jehoz se oznameni tyka, k pfezkoumani. Pokud je vyrobek,
ktery ma byt vracen, kontaminovany, musi byt oSetfen, zabalen a musi se s nim zachazet v souladu s predpisy platnymi v zemi, kde byl
vyrobek pouZit.

11. STERILIZACE
Pytel na odpad i-SEP se vyrabi v z6né s fizenou atmosférou. Vyrobky nebyly sterilizovany.

12. SKLADOVANI A MANIPULACE

- Veskery spotfebni material skladujte na suchém misté.

- Skladujte pfi pokojové teploté.

- Zkontrolujte datum pouZitelnosti na etiketé. Po uvedeném datu zafizeni nepouzivejte.

- Pfed pouzitim zafizeni provedte vizualni kontrolu a peclivé je zkontrolujte. Jiné nez pfedepsané podminky prepravy a/nebo
skladovani mohou zpUsobit po$kozeni zafizeni. Pokud pfi kontrole nebo instalaci zjistite po$kozeni soucasti, zafizeni
nepouzivejte.

- KREHKE! Zachazejte s nim opatrné.

- Pristroje by mély byt vzdy skladovany na suchém, Cistém a dobfe vétraném misté, mimo dosah chemickych vypar( a pfimého
slunec€niho zafeni.

- Pristroje by mély byt pfednostné uloZeny v obalové krabici. Pfipadné je Ize skladovat ve svétlotésnych nadobach.

13. PREZENTACE

Vak na odpad i-SEP se sklada ze zdravotnického prostfedku, jak je popsano na obrazku 1 tohoto navodu k pouziti.

Pytle na odpad jsou baleny volné po dvaceti ¢tyfech (24) pytlich i-SEP v kartonové krabici.

Kazdy karton je fadné oznacen.

Baleni obsahuje jeden (1) dokument umoznujici pfistup k elektronickému navodu k obsluze. Na pisemnou Zadost zdravotnického zafizeni
muze i-SEP poskytnout letaky v papirové podobé.
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14. OMEZENA ZARUKA

Tato omezena zaruka doplriuje zakonna prava kupujiciho v souladu s platnymi pfedpisy.

Spole¢nost i-SEP zaruduje, Ze pfi vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana veskera potfebna péce, jak to vyzaduje povaha
a zamyslené pouziti tohoto prostfedku. i-SEP zarucuje, Ze zdravotnicky prostfedek muze fungovat tak, jak je uvedeno v dodaném navodu
k pouziti, pokud je pouzivan v souladu s nim kvalifikovanym uzivatelem a pfed uplynutim doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Spole¢nost
i-SEP vS8ak nem(ze zarucit, Ze uzivatel bude pfistroj pouzivat spravné, ani Ze nespravna lécba nebo diagnéza a/nebo konkrétni fyzické
a biologické vlastnosti pacienta neovlivni vykon a ucinnost pfistroje se Skodlivymi dusledky pro pacienta, a to i v pfipadé, Ze byly dodrzeny
uvedené pokyny k pouziti. spole¢nost i-SEP sice zdUrazriuje nutnost disledného dodrzovani navodu k pouZiti a pfijeti vSech nezbytnych
opatreni pro spravné pouziti pfistroje, ale nemuze nést odpovédnost za jakékoli ztraty, Skody, naklady, udalosti nebo nasledky, které
pfimo nebo nepfimo vzniknou v disledku nespravného pouziti tohoto pfistroje. i-SEP se zavazuje vyménit vadny zdravotnicky prostfedek
v okamziku jeho uvedeni na trh nebo béhem prepravy spole¢nosti i-SEP az do okamziku dodani koneénému uzivateli, pokud zavada neni
zpusobena nespravnym zachazenim ze strany kupujiciho. Vy$e uvedena zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, pisemné nebo Ustni, véetné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro urgity Géel. Zadna osoba, véetné jakéhokoli zastupce,
agenta, prodejce, distributora nebo zprostfedkovatele spole¢nosti i-SEP nebo jakékoli jiné primyslové nebo obchodni organizace, neni
opravnéna cinit jakékoli prohlaseni nebo poskytovat jakékoli zaruky tykajici se tohoto zdravotnického prostfedku, kromé téch, které jsou
vyslovné uvedeny v tomto dokumentu. i-SEP odmita jakoukoli zaruku prodejnosti a jakoukoli zaruku vhodnosti pro urcity ucel ve vztahu
k tomuto vyrobku, kromé téch, které jsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu. Kupujici se zavazuje dodrzovat podminky této omezené
zaruky a zejména se zavazuje, ze v pripadé jakéhokoli sporu nebo soudniho sporu se spole¢nosti i-SEP nebude uplatfiovat Zadné naroky
na zakladé udajnych nebo prokazanych uprav nebo zmén této omezené zaruky provedenych jakymkoli zastupcem, agentem, prodejcem,
distributorem nebo jinym zprostfedkovatelem. Existujici vztah mezi smluvnimi stranami (i kdyz neni stanoven pisemné), na ktery se
vztahuje tato Zaruka, jakoZz i vSechny spory z ni vyplyvajici nebo s ni souvisejici, a v§e, co s ni souvisi, nebo jakykoli spor tykajici se této
Zaruky, jejiho vykladu a pInéni, se bez vyjimky nebo vyhrady Fidi vyhradné francouzskym pravem a jurisdikci. Vybranym soudem je soud
v Nantes (Francie).
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