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Kayttoohjeet

I-SEP mikroaggregaattikammio
(FI - Suomalainen)

VIITE: LF0000
Kayttd i-SEP same™ Autotransfuusiojarjestelman kanssa

1. TARKEAA TIETOA
1.1. TIETOJA ASIAKKAALLE

Tamaéan kayttdohjeen sisdltd on i-SEP:n tekijanoikeudella suojattu ja omistama. Taméan esitteen siséltdmii tietoja tai kuvauksia ei saa
kopioida eika levittaa suurelle yleisdlle tai tallentaa tietokantaan tai kayttdd ammatillisen koulutuksen yhteydessa ilman i-SEP:n kirjallista
lupaa.

1.2. TURVALLISUUSTIEDOT

Tama kayttdohje on tarkoitettu oppaaksi esitellyn 1aakinnallisen laitteen oikeaan kayttddn. i-SEP-mikroaggregaattikammio on i-SEP-
autotransfuusiojarjestelmaan (ATS) liittyva ladkinnéllinen laite. Ohjeet on luettava huolellisesti ennen laitteen ensimmaista kayttdkertaa.
Nama kayttdohjeet ovat osa oheisasiakirjoja ja nain ollen erottamaton osa laitetta. Ne antavat kayttdjalle kaikki tarvittavat tiedot
laékinnalliseen laitteeseen liittyvien toimenpiteiden turvalliseen suorittamiseen ja siten myds ATS:a4n 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. Oikein séilytettyna, kuljetettuna, kaytettyna ja havitettyna i-SEP-mikroaggregaattikammiot voivat turvallisesti
ja asianmukaisesti suorittaa tehtdvénsa eli suodattaa autologista verta ennen myéhempaé hoitoa.

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-SEP:n teknisella osastolla.

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 lisatietoja ja/tai valituksia varten. Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Taulukko 1 kuvataan ja selitetdan symbolit, jotka 16ytyvat kaikista i-SEP-mikroaggregaattikammioon liittyvista merkinngista.
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. - Yksiléllinen laitetunniste:
Viivakoodi tai 2D- (01) La&kinnallisen laitteen tunniste

SYMBOLI | OTSIKKO | sYMBOLI | OTSIKKO

Valmistus

“ Valmistaja Erén numero

‘ ‘ ‘ ABC123

‘ &I VYYY-MM- Tuotantopaiva Luettelonumero, viite
R ‘ ABC123

‘ YYYY-MM- Viimeinen voimassaolopaiva ?S‘j‘t)”'s' A7) .. (40) (17) Viimeinen voimassaolopéiva (YYMMDD)
DD | (10) Erén numero
ea Maara
Steriliteetti
Ereeln] Steriloitu séteilyttamalia @ aA\I/i ti:il.yté’ jos pakkaus on vahingoittunut tai
Ei saa steriloida uudelleen :%( Ei-pyrogeeninen nestepolku

Kuljetus, varastointi
. j max°C " - Vahimmais- ja enimmaislampaétilat, joille

Voi rikkoutua tai vahingoittua |&&kinnallinen laite voidaan altistaa

jos sité ei kasitella vargvasti ’ tu_rvglligfsti:

: minGc | Véahintaan = 15°C
Maksimi = 40°C

Suojaa kosteudelta
Turvallinen kayttoé
. B . . Katso kayttdohjeista kaikki térkeét

turvallisuuteen liittyvéat tiedot, kuten
A varoitukset ja varotoimet, joita ei eri syista

voida sisallytta itse 1a&kinnélliseen
laitteeseen.

2

Voidaan kayttaa vain kerran

Katso kayttdohjeet Potilaan tunnistaminen

==
+*

Pahvipakkausten havittdminen
) Yleinen hyddyntamis-
/kierratyssymboli (koskee vain
pahvipakkausta, ei itse laitetta).
Taulukko 1: Kuvatun laitteen merkintédsymbolit
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2. KAYTTOTARKOITUKSET / KAYTTOAIHEET

i-SEP-mikroaggregaattikammio on kertakayttdinen steriili lisvaruste , jonka tarkoituksena on suodattaa veri ennen kuin se saapuu i-SEP-
autotransfuusiojarjestelméan hoitoa ja sen jalkeistd intraoperatiivista reinfuusiota varten potilaalle. Se on tarkoitettu korvaamaan
hoitosarjassa jo oleva kammio.

Tama laite on tarkoitettu patevan henkildkunnan eli anestesiologien/anestesiologien tai sairaanhoitajien kayttoén.

3. VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ei ole tiedossa, kun laitetta 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-mikroaggregaattikammion kayttdohjeet ja kaytettava laitteita naiden ohjeiden mukaisesti.

- Nama laitteet on tarkoitettu patevan ja asiantuntevan ammattilaisen kayttdén. Pateva ja asiantunteva ammattilainen on henkild,
joka osaa kayttaa laitteita tdssa asiakirjassa annettujen ohjeiden ja kayttétapojen mukaisesti.

- Kayttajan on noudatettava huolellisesti pakkauksen ja tuotteiden merkintdja .

- i-SEP ei ole vastuussa kokemattomasta tai sopimattomasta kaytdsta aiheutuvista ongelmista.

- Piirien tédydellinen kuvaus on i-SEP-autotransfuusiojarjestelmén kayttdohjeessa (i-SEP-asiakirja: D-PRO-021). Yksityiskohtaiset
ohjeet i-SEP Autotransfusion System -jarjestelman kaytdsta l6ytyvat ATS-kayttdoppaasta.

- Vain i-SEP-mikroaggregaattikammiot on hyvaksytty kaytettavaksi i-SEP ATS:n kanssa. Muiden valmistajien laitteiden kaytto i-
SEP:n suosittelemien lisévarusteiden sijasta voi vaarantaa potilaan.




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

- Koska autotransfuusion hoitoon kaytettdvéssa verituotteessa on hepariinia, timén laitteen kéyttéa alle kolmivuotiaisiin lapsiin
on rajoitettu, vaikka lapset eivéat kuulu kohderyhmaan.

- Kaikkien intraoperatiivisten verenpelastuslaitteiden turvallinen kaytté edellyttaa, etté paikalla on oma kayttaja. Laitetta ei saa
koskaan jattaa ilman valvontaa kayton ajaksi, silla veri voi vahingoittua korjaamattomasti. Sairaalan vastuulla on varmistaa, etta
tahan tehtdvadn maaratyt henkilét ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen i-SEP-autotransfuusiojérjestelman ja sen
lisdvarusteiden kaytdsta ja etta heitéd varoitetaan mahdollisista ongelmista.

5.2. INFEKTIO, TAUDIN LEVIAMISRISKI

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

- Leikkauksen aikana pelastettu ja sitten kasitelty veri vanhenee 4 tunnin kuluttua hoidon paattymisesta, kun sita sailytetdan
huoneenlamméssad (AABB:n (American Association of Blood Banks) suositus). Bakteerikontaminaatio iimassa olevien
bakteerien avulla on aina mahdollista.

- Havita laite kdytdn jalkeen sen maan maaraysten mukaisesti, jossa laitetta kaytetaan.

- i-SEP-mikroaggregaattikammio on kertakayttd6n suunniteltu kulutustarvike. Ala kasittele laitetta enempaa. Ala kayta, kasittele
tai steriloi tdtd 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, ettd otetaan yhteytta
ladkinnallisten laitteiden valvonnasta vastaavaan yhteyshenkildon 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 vélitykselld tarttuville taudeille.

- Autotransfuusio on vasta-aiheinen, jos epéilladn sepsistd ja jos se on kontaminoitunut mekoniumilla, virtsalla,
eturauhasnesteelld, ulosteella tai mahalaukun, maksan, sappitiehyen tai lapsiveden sisall6lla.

- Jéarjestelmd& on tarkkailtava huolellisesti vuotojen varalta ennen kaytt6a ja kaytdn aikana. Vuoto voi johtaa steriiliyden
menetykseen tai verenhukkaan. Jos vuotoa havaitaan ennen kayttda tai kaytdn aikana, vaihda tai kirista litos vuotokohdan
kohdalta, jos mahdollista. Jos tdma ei ole mahdollista, vaihda kulutustarvike.

- Asenna kulutustarvike aseptisesti.

5.3. HYYTYMISHAIRIOT

- On mahdollista, ettad pelastetun veren riittdméatdén pesu voi johtaa siihen, ettd antikoagulantti ei poistu riittavasti ja/tai etta
potilaalle palautettavan verituotteen yhteydessa kehittyy hyytymishairigita. Siksi intraoperatiivisen autotransfuusion yhteydessa
potilaan hyytymistilan huolellinen seuranta on tarkeadé komplikaatioiden ehkaisemiseksi.

- Pesty ja tiivistetty veri ei end& sisdlla hyytymistekijoitd. Potilaita on seurattava suurten méadrien kasitellyn veren
uudelleeninfuusioon liittyvien hyytymishairididen varalta. Laakareiden on oltava valmiita toteuttamaan asianmukaiset hoidot.

5.4. HEMOLYYSI KERAYKSEN YHTEYDESSA JA HOIDON AIKANA.

- Tarkasta huolellisesti kaikki letkut varmistaaksesi, etté ne eivat ole vaéntyneet tai taipuneet. Kiertéva veri, jossa on voimakas
virtauksen rajoitus, johtaa todennékdisesti korkeisiin hemolyysiarvoihin ja korkeisiin vapaan plasman hemoglobiinipitoisuuksiin.

- Jos toimenpiteen aikana havaitaan, ettéd jokin veren laheisyydesséa oleva laite on ylikuumentunut, késitellyn verituotteen on
katsottava soveltuvan huonosti uudelleeninfuusioon.

- Vélttaaksesi jarjestelman ylikuumenemisen, joka voi johtaa hemolyysiin, kayta i-SEP-autotransfuusiojarjestelmaa suositelluissa
lampétiloissa (katso D-PRO-021).

- Valta kaikkia tilanteita, jotka voivat nostaa veren lampétilan yli 37 °C: n.

5.5. YMPARISTOTEKIJAT

- i-SEP-mikroaggregaattikammio ja ATS on tarkoitettu kaytettavaksi automaattiseen verensiirtoon potilashoitolaitoksissa, kuten
leikkaussaleissa. Tata jarjestelmaa El ole tarkoitettu kaytettavaksi veripankeissa tai afereesikeskuksissa eiké@ veripankkien
kayttdon veren kasittelyyn, merkitsemiseen, varastointiin, séilyttdmiseen tai kasittelyyn, jotta se voidaan mydhemmin
uudelleeninfusoida samalle potilaalle.

- i-SEP-mikroaggregaattikammion valmistuksessa kaytetyt muovimateriaalit voivat olla herkkid 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 ndma aineet vaikuttavat muoviin ja voivat aiheuttaa sen
rikkoutumisen tai toimintahairién. Erilaiset liuottimet, puhdistusliuokset tai muut kemikaalit vahingoittavat monia muoveja.
Vaurioituneita i-SEP-mikroaggregaattikammioita ei saa kayttaa.

5.6. JARJESTELMAN VIKAANTUMISRISKIT

Veren vuotaminen tai vuotaminen tai hoitohéirio

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

- Tarkkaile laitetta huolellisesti vuotojen varalta ennen kayttda ja kayton aikana. Vuoto voi johtaa steriiliyden menettamiseen tai
veren ja/tai nesteen menettdmiseen. Jos vuotoa havaitaan ennen kayttéa tai kaytén aikana, vaihda vuotava komponentti tai
kiristé vuotava liitos tapauksen mukaan.

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

- Koska kayttdja voi altistua (mahdollisesti taudinaiheuttajien saastuttamalle) verelle, késittelyd koskevia varotoimia on
noudatettava aina, jotta valtetdan altistuminen ja taudinaiheuttajien leviaminen.

- Riittavda maaraa kasiteltyd ja konsentroitua verta ei voida aina toimittaa, vaan se riippuu verenpelastusmenetelmésta.
Laakareiden on oltava valmiita toteuttamaan tarvittaessa asianmukaisia lisdhoitoja.
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Huonolaatuiset tuotteet
- i-SEP neuvoo, ettd 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 paatékseen.

6. TEKNINEN KUVAUS

i-SEP-mikroaggregaattikammio koostuu lapinakyvastd DEHP-vapaasta PVC-suodatuskammiosta, jonka tilavuus on noin kaksikymmenta
(20) millilitraa. Suodattimen huokoisuus on sataviisikymmenta (150) mikrometria.
Se on liitetty PVC-putkeen yla- ja alapuolelta:

- Ylaputki on varustettu puristimella ja |&pinékyvalla Luer-urosliitdnnalld, joka on suljettu l&pindkyvalla korkilla. TAmé& korkki on
poistettava, jotta se voidaan liittdd hoitosarjan mikroaggregaattikammion tilalle. Puristin varmistaa i-SEP Micro-aggregates -
kammion asentamisen tai irrottamisen ja rajoittaa verelle altistumisen riskia . Kiinnitimen on oltava auki, kun i-SEP-
mikroaggregaattikammio on asennettu kdyttbéasentoonsa.

- Pohjaputki on varustettu punaisella dialyysi-Luer-liittimelld ja sen lapinakyvalla korkilla. Korkki on ruuvattava irti, jotta Luer
voidaan liittda kaytettavan i-SEP Autotransfusion Treatment Set -hoitosarjan pelastuslinjaan.

Laite tunnistetaan tarralla.

Kuvassa 1 esitetdan i-SEP-mikroaggregaattikammion kaaviokuva.

Kuva 1: Piirros i-SEP-mikroaggregaattikammiosta.

RO
—_®
RO
1. Punainen korkki, joka on poistettava
ennen liittamista i-SEP- @
verenkeruusailiéon.
2. Puristin
3. Ylaputki
4. Mikroaggregaatit Suodattimen siséltdva —
kammio { |
5. Pohjan putki —1®
6. Luer-liitin
7. Lapinédkyva4 liittimen suojus, joka on

poistettava ennen liittdmista i-SEP 1
Autotransfuusio-hoitosarjaan. j
8. Helposti avattava pakkaus j
9. Lé&pinédkyva uros Luer —

7. SUORITUSKYKY

Sovellettavien standardien mukaan i-SEP-mikroaggregaattikammio on steriili, kertakayttinen, ei-pyrogeeninen, bioyhteensopiva ja
yhteensopiva i-SEP-verenkeraysastioiden ja i-SEP-autotransfuusion hoitosarjojen kanssa.

8. ASENNUS JA KAYTTO

Laitteita saa kasitelld ja kayttdd vain pateva henkilokunta eli anestesiologit/anestesiologit tai sairaanhoitajat, jotka tuntevat i-SEP-
autotransfuusiojarjestelman ja sen lisdlaitteiden kayttdohjeet.

8.1. ASENNUS

VAROITUS: Mikroaggregaattikammiota ei saa vaihtaa, kun verenkerdyssailiétd tyhjennetdan tai kun verta siirretdan i-SEP
Autotransfusion Treatment Set -hoitosarjaan Ennen mikroaggregaattikammion vaihtamista i-SEP ATS on pyséaytettava (katso D-PRO-
021).

- Sulje i-SEP-verenkeruusailién ulostuloletkun puristin ja suodatuskammion puristin paikalleen.

- Sulje i-SEP Autotransfuusio-hoitosarjan siirtolinjan kiinnitin paikalleen.

- Avaa ylimaaraisen i-SEP-mikroaggregaattikammion ulkopakkaus aseptista tekniikkaa kayttaen.

- Sulje uuden i-SEP-mikroaggregaattikammion puristin.

- Kierra irti mikroaggregaattikammion Luer-liitanta, joka on paikallaan heti kerdyssailion jalkeen.




- Irrota punainen korkki uuden i-SEP-mikroaggregaattikammion ylaluerista.

- Liitd uusi i-SEP-mikroaggregaattikammio i-SEP-verenkeradyssailion poistoletkun pohjaan. Liitdnta tehdaan dialyysiluerilla.

- Irrota mikroaggregaattikammion pohjassa oleva Luer-liitin paikaltaan ja laita se asianmukaiseen jateastiaan.

- Poista lapinékyva Luer-korkki uuden i-SEP-mikroaggregaattikammion pohjaputkesta.

- Kytke i-SEP-autotransfuusion hoitosarjasta tuleva pelastusjohto uuden i-SEP-mikroaggregaattikammion pohjaputkeen. Liitanta
tehdaan dialyysiluerilla.

- Avaa i-SEP-verenkerayssailion ulostuloletkun puristin.

- Avaa i-SEP-mikroaggregaattikammion puristin.

- Avaa i-SEP-autotransfuusion hoitosarjan pelastuslinjan puristin.

- Poista mahdollisimman paljon ilmaa i-SEP-mikroaggregaattikammiosta painamalla sita 3 tai 4 kertaa.

- Kaynnista i-SEP ATS uudelleen (katso D-PRO-021).

Kuva 3 : Mikroaggregaattien kammion muutos

8.2. KAYTTOOHJEET

i-SEP-autotransfuusion hoitosarja sisaltda jo mikroaggregaattikammion. Tassa pakkausselosteessa kuvattu mikroaggregaattikammio on
tarkoitettu korvaamaan mikroaggregaattikammio, joka on tukossa tai jossa veren virtaus on hidastunut.

8.3. HAVITTAMINEN

Kaytetyt tai vahingoittuneet tuotteet on havitettdva kansallisten ja kansainvélisten lakisdateisten vaatimusten mukaisesti.

9. MUUT ESITETYN LAITTEEN KANSSA KAYTETTAVAT LAAKINNALLISET LAITTEET

i-SEP-mikroaggregaattikammiota on kaytettdva i-SEP-autotransfuusiojarjestelmén kanssa, ja se on erityisesti liitettava i-SEP-
autotransfuusion hoitosarjaan ja i-SEP-verenkerayssailiédn veren suodattamiseksi ennen sen kasittelya.

Taulukko 2 Alla olevassa taulukossa esitetdan viittaukset, jotka liittyvat suoraan i-SEP-autotransfuusiojarjestelméan kayttéon ja siihen
liittyvédan dokumentaatioon.

Viite Kuvaus Viittaus asiaan Kuvaus
liittyviin
asiakirjoihin

) o . D-PRO-021 i-SEP-autotransfuusiojarjestelman kayttdohjeet
DS1 -SEP- A fi tel -
S1000 S utotransfuusiojarjestelma D-PRO-024 i-SEP-autotransfuusiojarjestelman nopea kayttéopas
218281 i-SEP Autotransfuusion hoitosarja D-PRO-022 i-SEP Autotransfuusion hoitosarja Kayttdohjeet
Taulukko 2: Luettelo viitteista, jotka liittyvét suoraan i-SEP-autotransfuusiojdrjestelmén kdyttéon, ja siihen liittyvistd mahdollisista
asiakirjoista

Taydellinen kuvaus i-SEP-autotransfuusiojarjestelméasta ja siihen liittyvista laitteista on asiakirjoissa (D-PRO-021).
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10. R KAYTETTYJEN TUOTTEIDEN KAANTAMINEN

Jos tuotteen laatu ei vastaa kayttajan odotuksia, ilmoita asiasta valmistajalle, i-SEP:lle, tai sen jakelijalle.
Kaikista kayttajan kriittisina pitdmista 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 hyédyllisind maaritettdessa tyytymattémyyden osatekijdéiden alkuperaa.

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

11. STERILOINTI
i-SEP-mikroaggregaattikammio on steriloitu gammasteriloimalla. Katso varoitukset ja varotoimet infektioriskien osalta.

12. VARASTOINTI JA KASITTELY

- Sailyta kaikki tarvikkeet kuivassa paikassa.

- Sailytd huoneenlammaossa.

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

- Kertakayttoinen laite on kaytettava valittdmasti steriilin pakkauksen avaamisen jélkeen.

- Kertakayttdtuotteet ovat steriileja ja ei-pyrogeenisia niin kauan kuin pakkauksen eheytta ei ole rikottu. Al kéyta, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

- Kasittele laitteita aseptisesti. On térkedd kayttdd aseptista tekniikkaa, jotta minimoidaan laitteiden ja/tai potilaan
kontaminoitumisen mahdollisuus. Tee liitdnnat kayttden asianmukaista aseptista tekniikkaa.

- Suorita silmamé&éréinen tarkastus ja tarkista laitteet huolellisesti ennen kayttdd. Muut kuin maaratyt kuljetus- ja/tai
varastointiolosuhteet voivat vahingoittaa laitetta. Ala kayta laitetta, jos tarkastuksen tai asennuksen aikana 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-mikroaggregaattikammio koostuu tdméan kayttdohjeen kuvassa 1 kuvatusta laakinnallisesta laitteesta.
i-SEP-mikroaggregaattikammio on yksittaispakattu yhteen pakkaukseen.

i-SEP-mikroaggregaattikammion sisaltéava pakkaus on steriloitu.

Kaksikymmentaviisi (25) i-SEP-mikroaggregaattikammiota on pakattu yhteen pahvilaatikkoon.

Jokainen pahvilaatikko on merkitty asianmukaisesti.

Pahvilaatikko sisdltdd yhden (1) asiakirjan, joka mahdollistaa paasyn sahkdisiin kayttdohjeisiin. i-SEP voi toimittaa paperilomakkeen
kayttdohjeet terveydenhuoltolaitoksen kirjallisesta pyynndsta.

Luettelo verenkierron materiaaleista, soluvaurioihin liittyvat tiedot seka esitettyjen tietojen asiaankuuluvat toleranssit ovat saatavilla
pyynnosta.

14. RAJOITETTU TAKUU

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

i-SEP takaa, ettd taman ladkinnallisen laitteen valmistuksessa on noudatettu laitteen luonteen ja kayttdtarkoituksen edellyttdmaa
huolellisuutta. i-SEP takaa, ettd laakinndllinen laite voi toimia kayttdohjeissa kuvatulla tavalla edellyttden, ettd sitd kaytetdén
kayttdohjeiden mukaisesti patevan kayttajan toimesta ja ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeista kayttépaivaa. i-SEP ei kuitenkaan voi
taata, ettd kayttdja kayttda 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 maéariteltyja
kayttdohjeita noudatettaisiinkin. Vaikka i-SEP korostaa, ettéd kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava ja etta on toteutettava kaikki
tarvittavat varotoimet laitteen asianmukaisen kaytdén varmistamiseksi, se ei ole vastuussa mistddn menetyksistd, vahingoista,
kustannuksista, tapahtumista tai seurauksista, jotka johtuvat suoraan tai vélillisesti tdman laitteen vaarinkaytosta. i-SEP sitoutuu
korvaamaan viallisen laakinnallisen laitteen sen luovutushetkella tai i-SEP:n suorittaman kuljetuksen aikana siihen asti, kunnes se
toimitetaan loppukayttéjalle, ellei vika johdu ostajan tekemastd virheellisestd 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. Kenellakdan henkildlld, mukaan lukien i-SEP:n tai mink&an muun toimialan tai ammattijarjestén edustaja, asiamies,
jalleenmyyja, jakelija tai valittdja, ei ole valtuuksia antaa mitaén tata laakinnallista laitetta koskevia vakuutuksia tai takuita, paitsi tdssa
nimenomaisesti esitetylld tavalla. i-SEP kieltdytyy antamasta mitdan takuita myyntikelpoisuudesta ja soveltuvuudesta tiettyyn
kayttotarkoitukseen tdman tuotteen osalta, paitsi tAssa nimenomaisesti esitetylla tavalla. Ostaja sitoutuu noudattamaan tdmén 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, jalleenmyyjén, jakelijan tai muun vélittdjan tekemiin vaitetyistd tai todistetuista muutoksista tai
muutoksista tahan rajoitettuun takuuseen. Sopimusosapuolten véliseen olemassa olevaan suhteeseen (myds siina tapauksessa, etta se
ei ole kirjallinen), johon tdma takuu liittyy, sek& kaikkiin siihen liittyviin tai siihen liittyviin riita-asioihin, samoin kuin kaikkeen téhan
takuuseen liittyvdan tai sitd, sen tulkintaa ja taytédntdénpanoa koskevaan riita-asiaan, sovelletaan poikkeuksetta ja varauksetta
yksinomaan Ranskan lakia ja lainkayttovaltaa. Valittu tuomioistuin on Nantesin (Ranska) tuomioistuin.
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