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Navod k pouziti

Mikroagregatova komora i-SEP
(CS - Cestina)

KATALOGOVE C.: LF0000

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

1. DULEZITE INFORMACE
1.1. INFORMACE PRO ZAKAZNiKY

Obsah tohoto navodu k pouziti je chranén autorskymi pravy a je majetkem spole¢nosti 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 spoleénosti i-SEP.

1.2. BEZPECNOSTNIi INFORMACE

Tento navod k pouziti je uréen jako navod ke spravnému pouzivani predlozeného zdravotnického prostfedku. Mikroagregatova komora i-
SEP je zdravotnicky prostfedek spojeny s autotransfuznim systémem i-SEP (SAT). Pfed prvnim pouzitim pfistroje si peclivé prectéte
navod k pouziti. Tento navod k pouZziti je soucasti priivodni dokumentace, a proto je nedilnou soucasti pfistroje. Poskytuji uzivateli veskeré
informace potfebné k bezpeénému provadéni postupl spojenych se zdravotnickym prostfedkem, a tedy i k bezpe¢nému provadéni
postupl spojenych se SAT.

spole¢nost i-SEP zarucuje, Ze jeji vyrobky budou spravné pouzivany fadné informovanym uzivatelem. Nedodrzeni popsanych postupt
muze mit za nasledek zhorSeni funkce zafizeni a zranéni uzivatele a/nebo pacienta. Pfi spravném skladovani, pfeprave, pouziti a likvidaci
mohou mikroagregatové komory i-SEP bezpec¢né a adekvatné plnit svou funkci filtrace autologni krve pred dal§im zpracovanim.

spole¢nost i-SEP nenese zadnou odpovédnost za pfipadné problémy vzniklé v disledku nedodrzeni pokynd a pfedpist popsanych
spolecnosti. Veskeré Upravy, které zakaznik povazuje za nezbytné, musi posoudit technické oddéleni spolec¢nosti i-SEP.

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

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

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 organtm ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Na strankach Tabulka 1 popisuje a vysvétluje symboly pouzivané na vSech §titcich spojenych s mikroagregatovou komorou i-SEP.
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SYMBOL | NAZEV | sYMBOL | NAZEV
Vyroba
d Vyrobce Cislo sarze
ABC123
Cf{l RRRR-MM- Datum vyroby Katalogové cislo, odkaz
ABC123
DD
g Carovy kod nebo 2D | Jedineéna identifikace zafizeni:
. . matice s (01) Identifikator zdravotnického prostredku
RRRR-MM- | Datum uplynuti platnosti (01) ... (17) .. (10) | (17) Datum ukonceni platnosti (RRMMDD)
DD (10) Cislo Sarze
ea Mnozstvi
Sterilita
o] | Sterilizovano ozafenim @ Nepguzwejte, pokud byl obal poSkozen nebo
otevien

@ Neresterilizujte }i{ Draha nepyrogenni kapaliny

Pieprava, skladovani

max. Minimalni a maximaini teploty, kterym muaze
Pfi neopatrném zachazeni se C /H[ S;I;tza(i?:o tnicky prostredek bezpecne
muze rozbit nebo poskodit Minimalni teplota = 15 °C

min. °C Maximalni teplota = 40 °C

T‘ Odolava vlhkosti

Bezpecné pouziti

Veskeré dulezité informace tykajici se
bezpecnosti, jako jsou varovani a
® Lze pouzit pouze jednou .—_"E g?zpet::nostni opatfgm’, které z rGiznych )
Uvodu nemohou byt uvedeny na samotném
zdravotnickém prostfedku, naleznete v
navodu k pouziti

Prectéte si navod k pouziti 'ﬂ' i Identifikace pacienta

Likvidace kartonovych obalt
Obecny symbol pro zpétny
LN odbér/recyklaci (plati pouze pro
%@ kartonové obaly, nikoli pro
samotné zafizeni)

Tabulka 1: Oznacovaci symboly na popsaném zafizeni

2.  URCENA POUZITi / INDIKACE K POUZITi

Mikroagregatova komora i-SEP je sterilni pfisluSenstvi na jedno pouziti ur€ené k filtraci krve pfed jejim vstupem do autotransfuzniho
systému i-SEP za uc¢elem zpracovani a nasledné intraoperacni reinfuze pacientovi. Je navrzena tak, aby nahradila komoru, ktera je jiz
soucasti léCebné sady.

Tento pfistroj je uréen k pouziti kvalifikovanym personalem, tj. anesteziology nebo zdravotnimi sestrami.

3. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy Zadné kontraindikace, pokud je pfistroj pouZivan v souladu se svym uréenim.
Viz kontraindikace uvedené v navodu k pouziti pfistroju spojenych s pouzivanim autotransfuzniho systému i-SEP (viz 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 mnozstvi 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 ur€eny 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.

- Uzivatel musi dodrzovat informace na obalu a etiketé vyrobku.

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

- Uplny popis obvodd naleznete v uZivatelské priruéce k autotransfuznimu systému i-SEP (dokument i-SEP: D-PRO-021).
Podrobné navody k pouziti autotransfuzniho systému i-SEP naleznete v uzivatelské pfiru¢ce SAT.
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- Pro pouziti se SAT i-SEP jsou schvaleny pouze mikroagregatové komory i-SEP. Pouzivani zafizeni jinych vyrobcl namisto
ptisluSenstvi doporu¢eného spole¢nosti i-SEP mUze pacienta ohrozit.

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

- Bezpecny provoz vSech zafizeni pro intraoperani 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, Zze osoby povéfené timto ukolem proSly pfislusnym Skolenim o obsluze autotransfuzniho systému i-SEP a jeho
pfisluSenstvi a Ze jsou upozornény na mozné problémy.

5.2. INFEKCE, RIZIKO PRENOSU ONEMOCNENi

- OSetfena krev mlze 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.

- Krev odebrana intraoperacné a nasledné osetfena vyprsi 4 hodiny po ukonéeni oSetfeni, pokud je uchovavana pfi pokojové
teploté (doporuc¢eni AABB, Americka asociace krevnich bank). Bakterialni kontaminace zarodky z okolniho vzduchu je mozna
vzdy.

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

- Mikroagregatova komora i-SEP je spotiebni material ur€eny k jednorazovému pouziti. Pristroj dale neosetiujte. Tento vyrobek
nepouzivejte opakované, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace
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.

- Autotransfuze je kontraindikovana v pfipadé podezieni na sepsi a v pfipadé kontaminace mekoniem, moci, prostatickou
tekutinou, stolici a obsahem Zzaludec€nich, jaternich, Zlu€¢ovych nebo amniovych stfevnich tekutin.

- Pfed pouZzitim a béhem néj je tfeba peclivé sledovat, zda systém netésni. Netésnosti mohou vést k neplodnosti nebo ztraté
krve. Pokud pfed pouzitim nebo b&hem néj zjistite netésnost, vymérte nebo pokud mozno dotahnéte pfipojku v misté
netésnosti. Pokud to neni mozné, vymérite spotfebni material.

- Spotrebni material instalujte asepticky.

5.3. PORUCHY SRAZLIVOSTI

- Je mozné, Ze nedostatecné promyti odebrané krve muze vést k nedostatenému vylouceni antikoagulantu a/nebo ke vzniku
koagulopatii pfi vraceni krevniho pfipravku krevniho pfipravku pacientovi. Proto je v souvislosti s intraoperaéni autotransfuzi
dulezité peclivé sledovani koagulacniho stavu pacienta, aby se predeslo komplikacim.

- Proprana a koncentrovana krev jiz neobsahuje srazeci faktory. Pacienti by méli byt sledovani z hlediska koagulaénich
abnormalit spojenych s reinfuzi velkych objemu lécené krve. Prakticti Iékafi musi byt pfipraveni provadét vhodné lécebné

postupy.

5.4. VYTVORENIHEMOLYZY BEHEM SBERU A ZPRACOVANI

- Peclivé zkontrolujte vSechny trubky, zda nejsou ohnuté nebo zalomené. Cirkulujici krev v pfitomnosti zavazného omezeni
pratoku pravdépodobné vede k vysoké Urovni hemolyzy s vysokou hladinou volného hemoglobinu v plazmé. Silné omezeni
pratoku na promyvacich linkach by mohlo vést ke snizeni uc¢innosti myti.

- Pokud se béhem zakroku zjisti, Ze se néktera cast zafizeni v blizkosti krve prehfala, musi byt zpracovany krevni pfipravek
povazovan za nevhodny k opétovné infuzi.

- Aby se zabranilo prehrfati systému, které by mohlo zplsobit hemolyzu, pouZivejte autotransfuzni systém i-SEP pfi
doporuéenych teplotach (viz D-PRO-021).

- Vyhnéte se jakékoli situaci, ktera by mohla zpusobit zvySeni teploty krve nad 37 °C.

5.5. FAKTORY PROSTREDI

- Mikroagregatova komora je stejné jako SAT i-SEP uréena k autotransfuzi v zafizenich poskytujicich péci o pacienty, jako jsou
operadni saly. Tento systém NENI ur&en 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 vyrob& mikroagregatové komory i-SEP mohou byt citlivé na chemické latky (rozpousStédla a nékteré
detergenty) a na vSechna halogenovana uhlovodikova anestetika (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 plastu je poSkozovano riznymi rozpoustédly, Cisticimi roztoky a dalSimi chemikaliemi. PoSkozené
mikroagregatové komory i-SEP se nesmi pouzivat.
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5.6. RIzZIKA SELHANI SYSTEMU

Rozptyleni nebo unik krve nebo selhani Ié€by

- Spotrebni material nepouzivejte, pokud je praskly, spadl nebo je fyzicky poSkozeny.

- PFed pouZitim a b&hem n&j petlivé sledujte, zda pFistroj netésni. Unik miZe vést k neplodnosti nebo ztraté krve a/nebo tekutiny.
Pokud pfed pouzitim nebo béhem néj zjistite netésnost, vymérite soucast, u které doslo k netésnosti, nebo v pfipadé 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 preruseni |é€ebného procesu a selhani.

- Vzhledem k tomu, Ze uzivatel mize byt vystaven kontaktu s krvi (krvi potencialné kontaminovanou patogeny), je tfeba vzdy
dodrzovat opatfeni pro manipulaci, aby se zabranilo této expozici a pfipadnému pfenosu téchto patogent.

- Dostatecné mnozstvi zpracované a koncentrované krve nelze vzdy pfedvidat a zavisi na postupu obnovy krve. Prakticti I€kafi
musi byt pfipraveni v pfipadé potfeby zavést vhodné doplrikové terapie.

Vyrobky s nedostatecnou nebo nizsi kvalitou ve srovnani se standardnim rezimem
- spole€nost i-SEP doporucuje vSechny vzorky autologni krve pred reinfuzi proplachnout. Standardni rezim autotransfuzniho
systému i-SEP je navrzen tak, aby poskytoval bezpeény a vysoce kvalitni krevni produkt.
- Spravny proces neni zaru¢en, pokud neni cely proces uspésné dokoncen.

6. TECHNICKY POPIS

Mikroagregatova komora i-SEP se sklada z pruhledné filtracni komory z PVC bez obsahu DEHP o objemu pfiblizné dvacet (20) mililitrd.
Filtr ma pérovitost sto padesat (150) mikrometr(.
Nahofte a dole je pfipojen k trubce z PVC:

- Vysoka hadicka je opatfena svorkou a priihlednym konektorem luer uzavienym prahlednym uzavérem. Tuto zastrcku je tfeba
vyjmout, aby bylo mozné pfipojit se k mikroagregatové komore soupravy pro oSetfeni. Svorka zajiStuje bezpecné viozeni a
vyjmuti mikroagregatové komory i-SEP a omezuje riziko vzniku poranéni riziko expozice krve. Tato svorka musi byt oteviena,
kdyz je komora mikroagregatu i-SEP nainstalovana v poloze, ve které se pouziva.

- Spodni hadi¢ka je opatfena ¢ervenym dialyzaénim konektorem luer a prdhlednym uzavérem. Uzavér je tfeba odSroubovat, aby
bylo mozné pfipoijit luer k regenera¢nimu potrubi pouzivané autotransfuzni soupravy i-SEP.

Zafizeni je oznageno Stitkem, ktery jej identifikuje.

Obrazek 1 ukazuje schematickou strukturu mikroagregatové komory i-SEP.

Obrazek 1: Struktura mikroagregatové komory i-SEP

1. Prihledna zatka, kterou je tieba pred y
pfipojenim ke sbérné nadobé i-SEP
odstranit

Svorka

Vysoka tryska

Mikroagregatova komora obsahuijici filtr
Nizka tryska

Konektor luer samice

Prahledna krytka konektoru, kterou je
tfeba pred pfipojenim k autotransfuzni
soupravé i-SEP sejmout

Snadno oteviratelné baleni

Prahledny konektor

6 & & &

Noaprwn

© o

7. VLASTNOSTI

Mikroagregatova komora i-SEP je sterilni, jednorazova, nepyrogenni, biokompatibilni a kompatibilni se sbérnymi nadobami i-SEP a
autotransfuznimi Ié¢ebnymi soupravami i-SEP.

8. INSTALACE A POUZITI

S pfistroji musi manipulovat a pouzivat je kvalifikovany personal, tj. anesteziologové nebo zdravotni sestry, poté, co se seznami s
navodem k pouziti autotransfuzniho systému i-SEP a jeho pfislu$enstvi.
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8.1. INSTALACE

UPOZORNENI: B&hem vyprazdriovani sb&mé nadoby nebo b&hem prenaseni krve do autotransfuzni soupravy i-SEP se nesmi ménit
mikroagregatova komora. Pfed vyménou mikroagregatové komory, SAT i-SEP musi byt pozastavena (viz D-PRO-021).

- Uzavrete svorku vystupni hadi¢ky sbérné nadoby i-SEP a svorku komory mikroagregatu na misté.

- Uzavrete svorku zotavovaci sady pro autotransfuzni lébu i-SEP na misté.

- Oteviete vnéjsi obal pridavné mikroagregatové komory i-SEP aseptickou technikou.

- Zavrete svorku na nové komore pro mikroagregat i-SEP.

- OdSroubujte konektor luer z komory mikroagregatu hned za odbérnou nadobkou.

- Z horni ¢asti nové mikroagregatové komory i-SEP odstrarite luerovou zatku.

- Pripojte novou komurku na mikroagregat i-SEP ke dnu vystupni trubice sbérné nadobky i-SEP. Pfipojeni se provadi pomoci
dialyzaéniho lueru.

- Nasroubujte dfive odstranény luerovy uzavér na pouzitou komoru mikroagregatu, abyste predesli riziku rozliti krve.

- Odstrarite ¢ervenou Luerovu zatku ze spodni hadicky nové mikroagregatové komory i-SEP.

- Odpoijte pfipojeni luer ze spodni ¢asti komory mikroagregatu na misté, nasroubujte dfive odstranény uzaveér luer a zlikvidujte
jej do pfislusného odpadkového ko3e.

- Pripojte regeneracni potrubi autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP ke spodnimu potrubi nové mikroagregatové komory i-SEP.
Pfipojeni se provadi pomoci dialyzaéniho lueru.

- Otevrete svorku na vystupni trubici sbérné nadobky i-SEP.

- Otevrete svorku mikroagregatové komory i-SEP.

- Oteviete svorku sady pro autotransfuzni lé¢bu i-SEP.

- Vy¢istéte komoru mikroagregatu i-SEP od co nejvétsiho mnozstvi vzduchu tak, Zze na komoru mikroagregatu i-SEP tfikrat nebo
Ctyfikrat zatlacite.

- Restartujte SAT i-SEP (viz D-PRO-021).

Upozornéni:
- PFi tomto typu manipulace se dlirazné doporucuje pouzivat osobni ochranné prostredky.

ol

Obrazek 3: Vyména mikroagregatové komory

8.2. JAK JI POUZIVAT

Sada pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP jiz obsahuje mikroagregatovou komoru. Mikroagregatova komora popsana v tomto letaku je uréena
k nahrazeni mikroagregatové komory, ktera je ucpana nebo ve které je zpomalen pratok krve.

8.3. ELIMINACE

Pouzité nebo poSkozené vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s platnou narodni a mezinarodni legislativou.

9. DALSIi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, KTERE SE MAJi POUZIVAT S PREDLOZENYM PRISTROJEM
Mikroagregatova komora i-SEP musi byt pouzivana s automatickym transfuznim systémem i-SEP, zejména musi byt pfipojena k
automatické transfuzni [é¢ebné sadé i-SEP a sbérné nadobé i-SEP pro filtraci krve pfed zpracovanim.

Na strankéach Tabulka 2 nize jsou uvedeny odkazy pfimo souvisejici s pouzitim automatického transfuzniho systému I-SEP a souvisejici
dokumentace.
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Odkaz Popis Odkaz na Popis
souvisejici
dokumentaci
. . . D-PRO-021 Navod k pouziti autotransfuzniho systému i-SEP
DS1000 Systém automatické transfuze -SEP D-PRO-024 Stru¢na uzivatelska pfirucka pro autotransfuzni systém i-SEP
T0301
2T8§81 Sada pro autotransfuzni Iécbu i-SEP D-PRO-022 Navod k pouziti sady pro autotransfuzni I1é¢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 souvisejicich zafizeni naleznete v jeho dokumentaci (D-PRO-021).

10. VRACENI POUZITYCH PRODUKTU

Pokud kvalita vyrobku nesplfiuje o¢ekavani uzivatele, informujte o tom vyrobce i-SEP nebo jeho distributora.
VSechny 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 stav( tykajicich se pacienta;

- Identifikace dotéeného vyrobku;

- Cislo 8arze prislusného vyrobku;

- Dostupnost dotéeného vyrobku;

- VSechny informace, které uzivatel povazuje za uzite¢né pro uréeni plivodu nespokojenosti.

spolec€nost 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
Mikroagregatova komora i-SEP byla sterilizovana gama sterilizaci. Viz upozornéni a bezpe€nostni opatfeni tykajici se rizik infekce.

12. SKLADOVANI A MANIPULACE

- Veskery spotfebni material skladujte na suchém misté.

- Skladuijte pfi pokojové teploté.

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

- PFipravek na jedno pouziti musi byt pouzit okamzité po otevfeni sterilniho obalu.

- Vyrobky na jedno pouziti jsou sterilni a bez pyrogen(, pokud nebyla poruSena integrita obalu. NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny nebo otevieny.

- Se zafizenimi zachazejte asepticky. Je dllezité pouzivat aseptickou techniku, aby se minimalizovala moznost kontaminace
zafizeni a/nebo pacienta. Pfipojeni provadéjte vhodnou aseptickou technikou.

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

- KREHKE! Zachazejte s nim opatmé.

- Pristroje by mély byt vzdy skladovany na suchém, istém a dobfe vétraném misté, mimo dosah chemickych vypart a pfimého
slune¢niho zéafeni.

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

13. PREZENTACE

Mikroagregatova komora i-SEP se sklada ze zdravotnického prostfedku, jak je popsano na obrazku 1 tohoto navodu k pouziti.
Mikroagregatova komora je balena jednotlivé v jednom baleni.

Obal obsahujici mikroagregatovou komoru i-SEP byl sterilizovan.

Dvacet pét (25) mikroagregatovych komor i-SEP je zabaleno v kartonu.

Kazdy karton je Fadné oznacen.

Karton obsahuje jeden (1) dokument umoznujici pfistup k elektronickému navodu k obsluze. Na pisemnou zadost zdravotnického zafizeni
muze i-SEP poskytnout letéky v papirové podobé.

Seznam materiall krevniho obéhu, Udaje o poSkozeni bunék a pfislusné tolerance prezentovanych Gdajl jsou k dispozici na vyzadani.

14. OMEZENA ZARUKA

Tato omezena zaruka doplnuje zakonna prava kupujiciho v souladu s platnymi predpisy.

Spole¢nost i-SEP zaru€uje, 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 muize 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 vSak nemUze zarugit, ze uzivatel bude pfistroj pouzivat spravné, ani ze nespravna lécba nebo diagn6za a/nebo konkrétni fyzické
a biologické vlastnosti pacienta neovlivni vykon a ucinnost pfistroje se $kodlivymi dusledky pro pacienta, a to i v pfipadé, Ze byly dodrzeny
uvedené pokyny k pouziti. spolecnost i-SEP sice zduraznuje nutnost disledného dodrzovani navodu k pouziti a pfijeti vSech nezbytnych
opatreni pro spravné pouziti pfistroje, ale nemuize 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 pfepravy spole¢nosti i-SEP az do okamziku dodani kone€nému uzivateli, pokud zavada neni
zplUsobena nespravnym zachazenim ze strany kupujiciho. VySe uvedena zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, pisemné nebo Ustni, véetné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro urgity ucel. Zadna osoba, véetné jakéhokoli zastupce,
agenta, prodejce, distributora nebo zprostfedkovatele spole¢nosti i-SEP nebo jakékoli jiné prdmyslové 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
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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 pfipadé jakéhokoli sporu nebo soudniho sporu se spole¢nosti i-SEP nebude uplatfiovat zadné naroky
na zakladé udajnych nebo prokazanych Gprav 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, jakoz i vSechny spory z ni vyplyvajici nebo s ni souvisejici, a vSe, co s ni souvisi, nebo jakykoli spor tykajici se této
Zaruky, jejiho vykladu a plnéni, se bez vyjimky nebo vyhrady fidi vyhradné francouzskym pravem a jurisdikci. Vybranym soudem je soud
v Nantes (Francie).
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