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Kayttoohjeet

I-SEP-jatepussi

(FI - Suomalainen)

I-SEP-JATEPISSIT VIITE: BW5000 JA BW1000

Kayttd i-SEP same™ Autotransfuusiojarjestelman kanssa

1. TARKEAA TIETOA
1.1. TIETOJA ASIAKKAALLE

Taman kayttdohjeen siséltd on i-SEP:n tekijanoikeuden suojaama ja omistama. Taman esitteen sisaltdmia tietoja tai kuvauksia ei saa
kopioida eiké levittda suurelle yleisdlle tai tallentaa tietokantaan tai kayttdd ammatillisen koulutuksen yhteydessé ilman i-SEP:n kirjallista
lupaa.

1.2. TURVALLISUUSTIEDOT

Tama kayttbohje on tarkoitettu oppaaksi esitettyjen ladkinnallisten laitteiden oikeaan kayttddn. i-SEP-jatepussi on i-SEP-
autotransfuusiojarjestelmaan (ATS) liittyva ladkinnallinen laite . Ohjeet on luettava huolellisesti ennen laitteiden ensimmaista kayttokertaa.
Nama kayttbohjeet ovat osa oheisasiakirjoja ja nain ollen erottamaton osa laitteita. Ne antavat kayttajélle kaikki tarvittavat tiedot
laakinnallisiin laitteisiin liittyvien toimenpiteiden ja siten myds ATS:&én liittyvien toimenpiteiden turvalliseen suorittamiseen.

i-SEP takaa tuotteensa, kun kayttaja kayttaa niitd oikein. Jos kuvattuja menettelyja ei noudateta, laitteen toiminta voi heikentya ja kayttaja
ja/tai potilas voi loukkaantua. Kun i-SEP-jatepussit sailytetdan, kuljetetaan, kaytetdan ja havitetdan asianmukaisesti, ne voivat turvallisesti
ja asianmukaisesti tayttda tehtavansa eli kerata kasiteltya autologista verijatetta i-SEP-jatepussiin.

i-SEP ei ota vastuuta ongelmista, jotka johtuvat siitd, ettd yrityksen kuvaamia ohjeita ja vaatimuksia ei ole noudatettu. Asiakkaan
tarpeellisiksi katsomat muutokset on arvioitava i-SEPin teknisessé osastossa .

i-SEP-laitteiden turvallinen kayttd edellyttad, etta kayttaja kasittelee ja havittaa veren saastuttamat laitteet oikein. Kaikkien i-SEP-laitteiden
kayttajien on tdysin ymmarrettava ja toteutettava veren saastuttamia laitteita ja verituotteita koskevat paikalliset kdytannét ja menettelyt
jokaisessa laitoksessa, jossa i-SEP-tuotteita kaytetdan.

Asiakkaan yksinomaisella vastuulla on arvioida ja varmistaa kaikkien i-SEP:n reseptimenetelmilld saatujen tuotteiden turvallisuus ennen
niiden kayttda. i-SEP ei ota vastuuta kayttajan tekemisté valinnoista, jotka koskevat ndiden tuotteiden ja sivutuotteiden kayttda.

Ota yhteytta i-SEP:iin lisétietoja ja/tai valituksia varten. Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taulukossa 1 kuvataan ja selitetd@n symbolit, jotka I6ytyvat kaikista i-SEP-jatepussiin liittyvista etiketeista.




SYMBOLI | OTSIKKO | sYMBOLI | OTSIKKO
Valmistus

d Valmistaja Eréan numero
. . L . ABC123

-

Tuotantopaiva Luettelonumero, viite

4 YYYY-MM- . . ABC123

DI’
D Iél
B

Yksiléllinen laitetunniste:

Viivakoodi tai 2D- (01) Laakinnallisen laitteen tunniste

N S YYYY-MM- Viimeinen voimassaolopaiva ?S?t)r||8|(17) (10) (17) Viimeinen voimassaolopaiva (YYMMDD)
DD | (10) Erdn numero
ea Maéara
Puhtaus / yhteensopivuus
Ala kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut tai avattu.
Kuljetus, varastointi
.VO' r!‘?@‘ﬂ“%? .ta' \_/_ahlngontu.a, Suojaa kosteudelta
jos sitd ei kasitella varovasti.
" n.}'f/4 - . - -
,—7"'-& Pida kaukana kaikista
1“-»\ valonlahteista

. . _ . Katso kayttdohjeista kaikki térkeét
turvallisuuteen liittyvéat tiedot, kuten
® Voidaan kayttaa vain kerran & varoitukset ja varotoimet, joita ei eri syista
N . N g voida sisallyttaa itse ladkinnalliseen
. laitteeseen.
D}] Katso kayttéohjeet

Pahvipakkausten havittaminen
"oy Yleinen hyadyntamis-
% @ /kierratyssymboli (koskee vain
pahvipakkausta, ei itse laitetta).
Taulukko 1: Kuvattujen laitteiden merkintdsymbolit

2. KAYTTOTARKOITUKSET / KAYTTOAIHEET
i-SEP-jatepussi on ei-steriili, kertakayttdinen lisévaruste, jolla kerdtddn intraoperatiivisesti nestettd ja solujatteitd i-SEP-

autotransfuusiojarjestelméssa kasitellysta veresta.
Tama laite on tarkoitettu patevan henkildkunnan eli anestesiologien/anestesiologien tai sairaanhoitajien kayttoon.

3. VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ei ole tiedossa, kun laitteita kaytetaan tarkoitetulla tavalla.
Katso i-SEP-autotransfuusiojarjestelman kayttoon liittyvien laitteiden kayttdohjeissa maaritellyt vasta-aiheet (ks. D-PRO-021, 9 kohta).

4. HAITTAVAIKUTUKSET

Komplikaatiot, eli sairastuvuus ja kuolleisuus, liittyvat autotransfuusioon, kuten allogeenisiin verensiirtoihin, suurten verimadrien
uudelleeninfuusioon, eli antikoagulanttien merkittdvadn antamiseen ja hemolyysiin. Naitd komplikaatioita ovat liiallinen vapaa
hemoglobiini, hemoglobinuria, hematuria, kaasuembolia, sepsis ja keuhkokomplikaatiot.

5. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

5.1.  YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Kayttajan on luettava nama i-SEP-jatepussin kayttdohjeet ja kaytettava laitteita naiden ohjeiden mukaisesti.

- Nama laitteet on tarkoitettu patevéan ja asiantuntevan ammattilaisen kaytt6én. Pateva ja tietoinen ammattilainen on henkild, joka
osaa kayttaa laitteita tissa asiakirjassa annettujen kayttdohjeiden ja -menetelmien mukaisesti.

- Kayttajan on noudatettava huolellisesti pakkauksen ja tuotteiden merkintdja .

- i-SEP ei ole vastuussa kokemattomasta tai sopimattomasta kéyt6sta johtuvista ongelmista.

- Piirien tédydellinen kuvaus on i-SEP-autotransfuusiojarjestelmén kayttdohjeessa (i-SEP-asiakirja: D-PRO-021). Yksityiskohtaiset
ohjeet i-SEP-autotransfuusiojarjestelméan kaytosta 16ytyvat SAT-kayttdoppaasta.

- Vain i-SEP-jatepussi on hyvaksytty kaytettédvaksi i-SEP ATS:n kanssa. Muiden valmistajien laitteiden kaytté i-SEP:n
suosittelemien lisévarusteiden sijasta voi vaarantaa potilaan.

- Laakarin on pidettédva i-SEP ATS -laitteen antamia tietoja ohjeellisina. Naita tietoja ei saa kayttdd ainoana laaketieteellisen
hoidon perustana.

- Kaikkien intraoperatiivisten verenpelastuslaitteiden turvallinen kéyttd edellyttda, ettd paikalla on oma kayttaja. Laitetta ei saa
koskaan jattaa ilman valvontaa kaytdn ajaksi, koska veri voi vahingoittua korjaamattomasti. Sairaalan vastuulla on varmistaa,
ettd tdhan tehtdvaan maaratyt henkilét ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen i-SEP-autotransfuusiojarjestelman ja sen
lisdvarusteiden kaytdsta ja ettd heité varoitetaan mahdollisista ongelmista.




5.2. INFEKTIO, TAUDIN LEVIAMISRISKI

- Jalostettu veri voi olla saastunut tarttuvista taudinaiheuttajista, ja sité on aina pidettdva mahdollisesti saastuneena. Kasittele
kaikki veri ja nesteet kayttaen yleisia varotoimia veren vélityksella tarttuvia taudinaiheuttajia vastaan.

- Havité laite kayton jalkeen sen maan méaaraysten mukaisesti, jossa laitetta kdytetaan.

- i-SEP-jatepussi on kertakayttdon suunniteltu kulutushyddyke. Ala kasittele laitetta enempaa. Ala kéyta, kasittele tai steriloi
tata tuotetta uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden ja/tai aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin, joka voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

- Jos verelld kontaminoitunut kertakayttdinen laite palautetaan yritykselle tutkittavaksi, suositellaan, ettéd otetaan yhteytta
laakinnallisten laitteiden valvonnasta vastaavaan yhteyshenkilé6n ja etta laite kaaritdan huolellisesti suljettuun muovipussiin ja
suojataan imukykyisella materiaalilla.

- Terveydenhuoltolaitoksen vastuulla on valmistella ja tunnistaa tuote asianmukaisesti palautusta varten. Ala palauta tuotteita,
jotka ovat altistuneet veren vélityksella tarttuville taudeille.

5.3. YMPARISTOTEKIJAT

- i-SEP-jatepussi ja i-SEP-autotransfuusiojarjestelmé on tarkoitettu kaytettdvaksi automaattiseen verensiirtoon potilashoitoa
tarjoavissa tiloissa, kuten leikkaussaleissa. Tatd jarjestelmdd El ole tarkoitettu kaytettdvaksi veripankeissa tai
afereesikeskuksissa eikd veripankissa kaytettdvaksi veren Kkasittelyyn, merkitsemiseen, varastointiin, sailytykseen tai
kasittelyyn, jotta se voidaan my&hemmin sulattaa uudelleen samalle potilaalle.

- i-SEP-jatepussin valmistuksessa kaytetyt muovimateriaalit voivat olla herkkia kemikaaleille (liuottimet ja jotkin pesuaineet) ja
kaikille halogenoiduille hiilivetyjen anestesia-aineille (isofluraani (foraani), enfluraani (efrani tai etrani), halotaani (fluotaani tai
rodiaalitaani). Suoraa kosketusta on valtettava, koska nama aineet vaikuttavat muoviin ja voivat aiheuttaa sen rikkoutumisen
tai toimintahairion. Erilaiset liuottimet, puhdistusliuokset tai muut kemikaalit vahingoittavat monia muoveja. Vaurioituneita i-SEP-
jatepusseja ei saa kayttaa.

5.4. JARJESTELMAN VIKAANTUMISRISKIT

Veren vuotaminen tai vuotaminen tai hoitohéirio

- Ala kayta laitetta tai tarvikkeita, jos ne ovat halkeilleet, pudonneet tai fyysisesti vahingoittuneet.

- Tarkkaile i-SEP-jatepussia huolellisesti vuotojen varalta ennen kayttda ja kayton aikana. Vuoto voi johtaa veren ja/tai nesteen
menettdmiseen. Jos vuotoa havaitaan ennen kayttéa tai kdytén aikana, vaihda vuotava osa tai kiristd vuotava liitos tapauksen
mukaan.

- Kayttdjan on valtettava tukkimasta mitdan putkia, jotka kuljettavat nestettd pumppuun tai pumpusta. Virtauksen rajoittaminen
johtaisi paineen vaihteluun, miké voisi heikentda veren laatua tai aiheuttaa hoitoprosessin hairigita ja epdonnistumisen.

- Varmista, etté i-SEP-jatepussi on rullattu auki.

- Noudata i-SEP ATS -laitteen halytyksid, jotka iimoittavat, milloin i-SEP-jatepussi on vaihdettava.

- Ala sulje jatelinjan kiristinta hoitojakson aikana. Tdma voi johtaa nesteen hajoamiseen ja suodatuksen ep&onnistumiseen. i-
SEP ATS -laite ei kiella jatepussin vaihtamista ké&sittelyn aikana. Tayden jatepussin vaihtaminen tyhjaédn on mahdollista, kun
jarjestelma on inaktiivisessa tilassa tai kun "Vaihda jatepussi” -toiminto on aktivoitu. Yksityiskohtaiset ohjeet saat noudattamalla
kohdassa "Asennus ja kayttd" kuvattuja menettelyja.

- Tarkasta huolellisesti kaikki letkut varmistaaksesi, ettd ne eivat ole vaantyneet tai taipuneet. Jos jatepussin letku on niin
mutkalla, etté se tukkii [&piviennin, suodatus voi pysahtya.

Huonolaatuiset tuotteet
- i-SEP neuvoo, ettad kaikki keratty autologinen veri on pestavd ennen uudelleensy6ttdéd. i-SEP-autotransfuusiojarjestelman
vakiotila on suunniteltu tuottamaan turvallinen ja korkealaatuinen verituote.
- Oikeaa prosessia ei voida taata, jos koko prosessia ei saada onnistuneesti paatdkseen.

6. TEKNINEN KUVAUS
i-SEP tarjoaa 5 litran jatetta ja 10 litran jatettd, joka on yhteensopiva ST0301- ja ST0501-autotransfuusiosarjojen kanssa.

i-SEP-jatepussi (BW5000) koostuu lapindkyvasta pussista, joka on valmistettu polyvinyylikloridista tai PVC:sta (kalvo), putkesta ja

naarasluerista, jotka on myds valmistettu PVC:std, puristimesta ja kahvasta, jotka on valmistettu polypropyleenista (PP), seka
tyhjennysventtiilista (PVC/HDPE), ja sen tilavuus on noin viisi (5) litraa.

i-SEP-jatepussi (BW1000) koostuu lapindkyvastd pussista, joka on valmistettu polyvinyylikloridista tai PVC:sta (kalvo), putkesta ja
urospuoliseen Luer, jotka on myods valmistettu PVC:sta, puristimesta ja seka tyhjennysventtiilistda (PVC/HDPE), ja sen tilavuus on noin
kymmenen (10) litraa.

BW5000 ja BW1000 i-SEP -jatepussi toimitetaan yksittaispakattuna.




Kuva 1 esitetédan i-SEP-jatepussin kaaviokuva.

Kuva 1: Jétepissi
5 litran jatepissi (BW5000)
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10 litran jatepissi (BW1000)
— DO 0—@
1- Laukku
2- Pussin poistoputki %‘ @
3- Pussin sisaantuloputki —— 10
4- Urospuoliseen Luer ! s |
5- Manuaalinen kiinnitin i e
6- Tyhjennysventtiili o 6
7- Neilikka S ®
-
P ; @
o —— —
2 i @
[54) ———— 3
=
: e —— 2
(! @
1,

7. SUORITUSKYKY

Sovellettavien standardien mukaan i-SEP-jatepussit ovat epasteriilejd, kertakayttdisia, ne toimitetaan taitettuina, ne voidaan laajentaa
noin 5 litran tilavuuteen ja ne kestavat mekaanista rasitusta (pudottamista) .

i-SEP



8. ASENNUS JA KAYTTO
Laitteita saa késitelld ja kayttdd vain pateva henkildkunta eli anestesiologit/anestesiologit tai sairaanhoitajat, jotka tuntevat i-SEP-
autotransfuusiojarjestelmén ja sen lisdvarusteiden kayttéohjeet.

8.1. ASENNUS (KATSO KUVA 2 JA KUVA 3)

- Poista ylimaarainen jatesakki pakkauksestaan. Avaa pussi kokonaan.
- Ripusta jatepussi i-SEP-autotransfuusiojarjestelméan hyllylle pussissa olevien 2 koukun avulla.

- Kytke jatepussi ST0301- tai ST0501 i-SEP-autotransfuusiosarjan jatelinjaan ruuvaamalla pussin naarasluuri jatelinjan
urosluuriin.

- Tarkista, ettéd i-SEP-autotransfuusiosarjan jatelinjan kasikayttéinen puristin on auki.
- Tarkista, etté tyhjennysventtiili on suljettu.

8.2. KAYTTOOHJEET

- Jatka loput i-SEP ATS -menettelysta.
- Kun neste on poistettava i-SEP-autotransfuusionkasittelysarjasta veren kasittelyn aikana, neste valuu i-SEP-jatepussiin.
- i-SEP-jatepussia voidaan kayttaa, kunnes i-SEP ATS ilmoittaa, ettd se on vaihdettava.

8.3. ASENNUKSEN POISTAMINEN JA HAVITTAMINEN

Muutoksen ajoituksessa on kaksi mahdollista skenaariota:
- Jos i-SEP-jatepussi on kayttdjan mukaan liian tAynna ja han paéattda aktivoida pussin vaihdon kayttéliittymassa:
e Odota, ettd i-SEP-autotransfuusiojarjestelmd kehottaa sinua vaihtamaan i-SEP-jatepussin tai odota, ettd i-SEP-
autotransfuusiojarjestelma lopettaa hoitosyklin.
e Nayttdon tulee viesti, joka osoittaa, etta i-SEP-jatepussi voidaan vaihtaa.

- Jos i-SEP-jatepussi on liian tdynna ja kone havaitsee liikaa jatettd, ATS kehottaa kayttdjaa vaihtamaan i-SEP-jatepussin:
e Nayttdon tulee viesti, joka osoittaa, etta i-SEP-jatepussi voidaan vaihtaa.

Kummassakin tapauksessa on suoritettava seuraavat vaiheet (seuraavien ohjeiden mukaan Kuva 4):
e  Sulje i-SEP-autotransfuusion hoitosarjan jatelinjan kasikayttdinen puristin.
e  Sulje i-SEP Autotransfuusio-hoitosarjan jatepussin puristin.
e Irrota Luer-liitdntd i-SEP-autotransfuusion hoitosarjan jatelinjasta ja jatepussista.




Havita i-SEP-jatepussi terveydenhuoltolaitoksen vakiokaytantéjen mukaisesti.

Pura ylimaarainen tyhja i-SEP-jatepussi.

Kytke jatepussi ST0301- tai ST05051 i-SEP-autotransfuusio jatelinjaan ruuvaamalla pussin jatelinjan.
Aseta uusi i-SEP-jatepussi paikalleen luvussa 8.1 (Asennus) kuvatulla tavalla.

A\ ; 1\ 1 I
Kuva 4: i-SEP-jétepussin vaihto (BW1000)

9. MUUT ESITETYN LAITTEEN KANSSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET

i-SEP-jatepussia on kaytettdva i-SEP-autotransfuusiojérjestelman kanssa. Erityisesti jatepussi on liitettdva i-SEP Autotransfusion
Treatment Set -hoitosarjaan.

Taulukossa 2 esitetdén i-SEP-autotransfuusiojarjestelméan kayttdén suoraan liittyvéat viitteet ja niihin liittyvat asiakirjat.

Viite Kuvaus Viittaus asiaan Kuvaus
liittyviin
asiakirjoihin

- : o = D-PRO-021 i-SEP-autotransfuusiojérjestelman kayttéohjeet
DS1000 -SEP-autotransfuusiojarjestelma D-PRO-024 i-SEP-autotransfuusiojérjestelman nopea kayttéopas
g%gg} i-SEP Autotransfuusion hoitosarja D-PRO-022 i-SEP Autotransfuusion hoitosarja Kayttdohjeet
Taulukko 2: Luettelo viitteistd, jotka liittyvat suoraan i-SEP-autotransfuusiojérjestelman kdyttdoén, ja siihen liittyvistd mahdollisista
asiakirjoista

Taydellinen kuvaus i-SEP-autotransfuusiojérjestelmasta ja sen lisdvarusteista on sen asiakirjoissa (D-PRO-021).

10. RKAYTETTYJEN TUOTTEIDEN KAANTAMINEN
Jos tuotteen laatu ei vastaa kéyttajan odotuksia, iimoita asiasta valmistajalle, i-SEP:lle, tai sen jakelijalle.
Kaikista kayttajan kriittisina pitamista parametreista on raportoitava erityisen huolellisesti ja kiireellisesti. Vaadittavat vahimmaistiedot ovat
seuraavat:
- Yksityiskohtainen kuvaus tapahtumasta ja tarvittaessa potilaaseen liittyvista olosuhteista;
- Kyseessa olevan tuotteen tunnistaminen;
- Kyseisen tuotteen erdnumero;
- Kyseisen tuotteen saatavuus;
- Kaikki tiedot, joita kayttaja pitdd hyodyllisina maaritettdessa tyytymattdmyyden osatekijéiden alkuperaa.

i-SEP pidattaa itsellaan oikeuden sallia tarvittaessa ilmoituksen kohteena olevan tuotteen palauttamisen tutkittavaksi. Jos palautettava
tuote on saastunut, se on késiteltdva, pakattava ja kasiteltdva sen maan voimassa olevien maaraysten mukaisesti, jossa tuotetta on
kaytetty.

11. STERILOINTI
i-SEP-jatepussi valmistetaan puhtaassa tehtaassa. Tuotteita ei ole steriloitu.

12. VARASTOINTI JA KASITTELY

- Sailyta kaikki tarvikkeet kuivassa paikassa.

- Sailytd huoneenlammaossa.

- Tarkista viimeinen kayttdpaiva etiketista. Ala kayta laitetta ilmoitetun paivamaaran jalkeen.

- Suorita silmamé&aréinen tarkastus ja tarkista laitteet huolellisesti ennen kaytt6d. Muut kuin madratyt kuljetus- ja/tai
varastointiolosuhteet voivat vahingoittaa laitteita. Ala kayta laitetta, jos tarkastuksen tai asennuksen yhteydessa havaitaan
vaurioita osissa.

- FRAGILE! Kasittele varoen.

- Laitteet on aina varastoitava kuivassa, puhtaassa ja hyvin ilmastoidussa tilassa, jossa ei ole alttiutta kemiallisille hoyryille ja
joka ei ole alttiina suoralle auringonvalolle.

- Laitteet on ensisijaisesti sailytettava pahvipakkauksissaan. Vaihtoehtoisesti ne voidaan sailyttaa valotiiviissa sailidissa.

13. ESITTELY

i-SEP-jatepussi koostuu laakinnéllisesta laitteesta, joka on kuvattu tdman kayttéohjeen kuvassa 1.

i-SEP-jatepussit on pakattu irtotavarana kahdenkymmenen neljan (24) kappaleen ryhmiin pahvipakkauksiin.

Jokainen pahvilaatikko on merkitty asianmukaisesti.

Pahvilaatikko sisaltdéd yhden (1) kayttdohjeen, kuten tdman. i-SEP voi toimittaa lisdohjeita terveydenhuoltolaitoksen kirjallisesta
pyynnosta.




14. RAJOITETTU TAKUU

Tama rajoitettu takuu taydentaa ostajan lakiséateisia oikeuksia, jotka johtuvat sovellettavista sdadoksista.

i-SEP takaa, ettd tdman laadkinnéllisen laitteen valmistuksessa on noudatettu laitteen luonteen ja kayttétarkoituksen edellyttdmaa
huolellisuutta. i-SEP takaa, ettd ladkinnéllinen laite voi toimia kayttdohjeissa kuvatulla tavalla edellyttden, ettd sitd kaytetdan
kayttdohjeiden mukaisesti patevan kayttajan toimesta ja ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeista kayttépaivaa. i-SEP ei kuitenkaan voi
taata, ettd kayttdja kayttaa laitetta oikein, eikd se voi taata, ettd virheellinen hoito tai diagnoosi ja/tai potilaan fyysiset ja biologiset
erityispiirteet eivat vaikuta laitteen toimintaan ja tehokkuuteen, mistd aiheutuu potilaalle haitallisia seurauksia, vaikka maariteltyja
kayttdohjeita noudatettaisiinkin. Vaikka i-SEP korostaa, ettéd kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava ja ettéd on toteutettava kaikki
tarvittavat varotoimet laitteen asianmukaisen kaytdn varmistamiseksi, se ei ole vastuussa mistddn menetyksistd, vahingoista,
kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai valillisesti tAman laitteen vaarinkaytosta. i-SEP sitoutuu
korvaamaan viallisen 1aakinnéallisen laitteen sen luovutushetkella tai i-SEP:n suorittaman kuljetuksen aikana siihen asti, kunnes se
toimitetaan loppukayttajalle, ellei vika johdu ostajan tekemasta virheellisesta késittelystd. Edelld mainittu takuu korvaa kaikki muut
nimenomaiset tai hiljaiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, takuut myyntikelpoisuudesta ja soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Kenellak&an henkildlld, mukaan lukien i-SEP:n tai mink&&n muun toimialan tai ammattijérjestén edustaja, asiamies,
jalleenmyyja, jakelija tai valittaja, ei ole valtuuksia antaa mitaan tata l1aakinnallista laitetta koskevia vakuutuksia tai takuita, paitsi tassa
nimenomaisesti esitetylla tavalla. i-SEP kieltdytyy antamasta mitdan takuita myyntikelpoisuudesta ja soveltuvuudesta tiettyyn
kayttétarkoitukseen tdmaén tuotteen osalta, paitsi tdssad nimenomaisesti esitetylld tavalla. Ostaja sitoutuu noudattamaan tdman rajoitetun
takuun ehtoja ja sitoutuu erityisesti siihen, ettd jos i-SEP:n kanssa syntyy riita- tai oikeudenkaynti, han ei esitd vaatimuksia, jotka
perustuvat edustajan, edustajan, jélleenmyyjan, jakelijan tai muun valittdjan tekemiin vditetyistd tai todistetuista muutoksista tai
muutoksista tédhan rajoitettuun takuuseen. Sopimuspuolten véliseen olemassa olevaan suhteeseen (my0s siind tapauksessa, etta se ei
ole kirjallinen), johon tdma takuu liittyy, seka kaikkiin siihen liittyviin tai siihen liittyviin riitoihin, samoin kuin kaikkeen tahan takuuseen
liittyvaan tai siihen liittyvaan riitaisuuteen, sen tulkintaan ja taytantéénpanoon, sovelletaan poikkeuksetta ja varauksetta yksinomaan
Ranskan lakia ja lainkayttovaltaa. Valittu tuomioistuin on Nantesin (Ranska) tuomioistuin.
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