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Bruksanvisningar

I-SEP- Mikroaggregatkammaren
(SV - Svenska)

REFERENS: LF0000
For anvandning med i-SEP same™ Autotransfusion System

1. VIKTIG INFORMATION
1.1. INFORMATION TILL KUNDEN

Innehdllet i denna bruksanvisning ar upphovsrattsligt skyddat och &gs av i-SEP. All information eller beskrivning i denna broschyr far inte
reproduceras och spridas till allménheten eller lagras i en databas eller anvandas i samband med yrkesutbildning utan skriftligt
medgivande fran i-SEP.

1.2. SAKERHETSINFORMATION

Den har bruksanvisningen ar avsedd att anvdndas som en végledning fér korrekt anvandning av den medicintekniska produkten som
presenteras. i-SEP Mikroaggregatkammaren ar en medicinteknisk produkt som hér ihop med i-SEP Autotransfusion System (ATS).
Anvisningarna maste lasas noggrant innan apparaten anvands for férsta gdngen. Denna bruksanvisning &r en del av stdddokumenten
och utgdr darfor en integrerad del av produkten. De ger anvandaren all information som behévs for att pa ett sékert satt utféra de
procedurer som ar férknippade med den medicintekniska produkten, och darfor dven for att pé ett sékert satt utféra de procedurer som
ar foérknippade med ATS.

i-SEP garanterar sina produkter nar de anvands korrekt av en korrekt informerad anvandare. Om de beskrivna férfarandena inte f6ljs kan
det leda till férsdmrad funktion av enheten samt skada pa anvandaren och/eller patienten. Nar i-SEP Mikroaggregatkammaren, férvaras,
transporteras, anvands och kasseras pa ratt satt kan de pa ett sdkert och adekvat sétt utfora sin funktion att filtrera autologt blod fére
efterféljande behandling.

i-SEP tar inget ansvar for problem som beror pa att man inte féljer de instruktioner och krav som foretaget beskriver. Alla &ndringar som
kunden anser nddvéandiga méaste utvarderas av i-SEP:s tekniska avdelning.

Séker anvandning av i-SEP-utrustning kraver att anvéndaren hanterar och bortskaffar blodkontaminerad utrustning pa ratt satt.
Anvandaren av en i-SEP-utrustning maste till fullo férstd och tilldmpa de lokala riktlinjerna och férfarandena fér blodkontaminerad
utrustning och blodprodukter pa varje anlaggning dér i-SEP-produkter anvands.

Det ar kundens eget ansvar att utvardera och sakerstalla sdkerheten hos alla produkter som erhallits genom férskrivning av i-SEP:s fére
vidare anvandning. i-SEP tar inget ansvar for de val som anvandaren gor nér det géller anvandningen av dessa produkter och biprodukter.

Kontakta i-SEP for mer information och/eller klagomal. Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Tabell 1 beskriver och férklarar de symboler som finns pa alla etiketter som ar kopplade till i-SEP- Mikroaggregatkammaren.




SYMBOL | TITEL | sYMBOL | TITEL
Tillverkning
“ Tillverkare Partiets nummer
‘ ‘ ‘ .ABC123
‘ &I AAAAA-MM- Produktionsdatum Katalognummer, referens
. .ABC123
DD
Unik identifiering av enheten:
g Utaanasdatum it;fﬁé(l(r;)gdeller 2D- (01) Identifiering av medicinsk utrustning

‘  AAAAA-MM- gang 01 () . (10) ... | (17) Utgangsdatum (YYMMDD)
DD | (10) Partiets nummer
ea Kvantitet
Sterilitet
[sTERILE| R | Steriliserad genom bestralning @ él?graggpllqﬁsom forpackningen har skadats
Ateranvand inte. :%( Icke-pyrogen vatskebana
Transport, férvaring
. . max°C " - Minsta och hdgsta temperatur som den

Kan ga sénder eller skadas om ;néiczggzlt(? produkten kan utséttas for pa ett

de inte hanteras med omsorg. ‘ ‘ Minsta 1'500

min°G Maximalt = 40°C

Skydda mot fukt
Séker anvéandning
- R . . Se bruksanvisningen for all viktig

sékerhetsrelaterad information, t.ex.
A varningar och forsiktighetsatgérder, som av
olika skal inte kan finnas pa sjalva
medicintekniska produkten.

2

Endast for engangsbruk

Se bruksanvisningen. Identifiering av patienten

==
+*

Bortskaffande av kartongférpackningar
Allmé&n symbol fér
) Jon] ) atervinning/ateranvandning
%9 (galler endast
‘ ‘ kartongférpackningen, inte
sjalva apparaten).
Tabell 1: Mérkningssymboler pa den beskrivna anordningen

2. AVSEDDA ANVANDNINGSOMRADEN / INDIKATIONER FOR ANVANDNING

i-SEP Mikroaggregatkammaren &r ett sterilt tillbehdr f6r engangsbruk som ar avsett att filtrera blodet innan det nar i i-SEP Autotransfusion
System for behandling och efterféljande intraoperativ aterfusion till patienten. Den &r avsedd att ersatta den kammare som redan finns i
behandlingssetetet.

Denna apparat &r avsedd att anvandas av kvalificerad personal, dvs. anestesiologer/anestesiologer eller sjukskéterskor.

3. KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga k&nda kontraindikationer nar apparaten anvands pa avsett satt.

Se de kontraindikationer som anges i bruksanvisningen fér de enheter som &r kopplade till anvéndningen av i-SEP
autotransfusionssystem (se D-PRO-021, avsnitt 9).

4. BIVERKNINGAR

Komplikationer, dvs. morbiditet och mortalitet vid autotransfusion, liksom vid allogena transfusioner, ar férknippade med aterfusion av
stora blodvolymer, dvs. betydande administrering av antikoagulantia och hemolys. Dessa komplikationer omfattar &verdrivet fritt
hemoglobin, hemoglobinuri, hematuri, gasemboli, sepsis och lungkomplikationer.

5. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

5.1. ALLMANNA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

- Anvandaren maste lasa denna bruksanvisning for i-SEP-mikroaggregatkammaren och anvanda apparaterna i enlighet med
denna bruksanvisning.

- Dessa anordningar ar avsedda att anvandas av en kvalificerad och informerad fackman. En kvalificerad och informerad
yrkesman &r ndgon som kan anvanda apparaterna enligt de anvisningar och anvandningsmetoder som anges i detta dokument.

- Anvéndaren maste noggrant félja markningsinformationen pa férpackningen och produkterna.

- i-SEP kan inte hallas ansvarig fér problem som uppstar pa grund av oerfaren eller olamplig anvandning.




5.6.

En fullstandig beskrivning av kretsarna finns i anvandarhandboken fér i-SEP Autotransfusion System (i-SEP-dokument: D-PRO-
021). Se anvandarhandboken fér ATS for detaljerade instruktioner om hur man anvénder i-SEP Autotransfusion System.
Endast i-SEP Mikroaggregatkammare ar godkénda for anvandning med i-SEP ATS. Anvéndning av enheter fran andra
tillverkare i stallet for tillbehdr som rekommenderas av i-SEP kan innebéara en risk fér patienten.

Lakaren maste betrakta informationen fran i-SEP ATS-enheten som vagledande. Informationen far inte anvindas som enda
grund fér medicinsk behandling.

Pa grund av férekomsten av heparin i blodprodukten fér autotransfusionsbehandling ar anvandningen av denna produkt pa
barn under tre ar begrénsad, &ven om barn inte ingar i malpopulationen.

For att all intraoperativ utrustning fér blodatervinning ska fungera sakert kravs att det finns en sarskild anvandare. LAmna aldrig
maskinen obevakad under drift eftersom irreparabla skador pa blodet kan uppsta. Det &r sjukhusets ansvar att se till att de
personer som tilldelas denna uppgift har fatt lamplig utbildning i driften av i-SEP autotransfusionssystem och dess tillbeh&r och
att de ar uppmarksammade pa potentiella problem.

INFEKTION, RISK FOR OVERFORING AV SJUKDOMAR

Behandlat blod kan vara kontaminerat med éverférbara smittdmnen och maste alltid betraktas som potentiellt kontaminerat.
Behandla allt blod och alla vatskor med universella forsiktighetsatgarder mot blodburna patogener.

Blodet, som har réaddats intraoperativt och sedan behandlats, maste anvandas inom 4 timmar efter avslutad behandling om det
forvaras i rumstemperatur (rekommendation frain AABB, American Association of Blood Banks). Bakteriell kontaminering genom
bakterier i luften ar alltid méjlig.

Efter anvandning ska enheten kasseras i enlighet med gallande bestdmmelser i det land dar enheten anvénds.

i-SEP- Mikroaggregatkammare &r en férbrukningsvara avsedd for engéngsbruk. Behandla inte enheten ytterligare.
Ateranvind, bearbeta eller resterilisera inte denna produkt. Ateranvandning, upparbetning eller resterilisering kan aventyra
enhetens strukturella integritet och/eller skapa en risk fér kontaminering av enheten, vilket kan leda till skada, sjukdom eller
dddsfall fér patienten.

Om en blodkontaminerad engangsutrustning ska returneras till féretaget for undersdkning rekommenderas att kontaktpersonen
for 6vervakning av medicintekniska produkter konsulteras och att utrustningen &tminstone férpackas omsorgsfullt i en férseglad
plastpase och skyddas med absorberande material.

Det ar sjukvéardsinrattningens ansvar att férbereda och korrekt identifiera produkten fér retur. Returnera inte produkter som har
utsatts for blodburna smittsamma sjukdomar.

Autotransfusion ar kontraindicerad vid misstankt sepsis och vid kontaminering med mekonium, urin, prostatavatska, faeces och
innehallet i mag-, lever-, gall- eller fostertarmvétska.

Systemet maste noggrant kontrolleras for att upptacka lackage fére och under anvandning. Lackage kan leda till forlust av
sterilitet eller blodférlust. Om ett I&ckage observeras fore eller under anvandning, byt ut eller dra at anslutningen vid lackan om
méjligt. Om detta inte &r mdjligt ska du byta férbrukningsmaterialet.

Montera férbrukningsmaterialet aseptiskt.

KOAGULATIONSSTORNINGAR

Det &r mojligt att otillracklig tvattning av det atervunna blodet kan leda till otillracklig borttagning av antikoagulantia och/eller
utveckling av koagulopatier nar blodprodukten aterlamnas till patienten. Vid intraoperativ autotransfusion ar det darfér viktigt att
noggrant 6vervaka patientens koagulationsstatus for att férebygga komplikationer.

Tvattat och koncentrerat blod innehdller inte langre koagulationsfaktorer. Patienterna maste évervakas med avseende pa
koagulationsavvikelser i samband med aterinfusion av stora volymer bearbetat blod. Behandlarna maste vara beredda att
genomfora lampliga behandlingar.

HEMOLYS VID INSAMLING OCH UNDER BEHANDLING.

Kontrollera noggrant alla slangar for att se till att de inte ar vridna eller bdjda. Cirkulerande blod i narvaro av kraftig
flodesbegransning kommer sannolikt att resultera i hdga nivéer av hemolys med hdga nivaer av fritt plasmahemoglobin.

Om man under ett ingrepp upptacker att nagon utrustning i narheten av blodet har &verhettats, ska den behandlade
blodprodukten anses olamplig fér aterinfusion.

For att undvika Overhettning av systemet, vilket kan leda till hemolys, anvand i-SEP Autotransfusion System vid de
rekommenderade temperaturerna (se D-PRO-021).

Undvik alla situationer som kan leda till att blodtemperaturen stiger éver 37 °C.

MILJOFAKTORER

i-SEP- Mikroaggregatkammaren och ATS &r avsedda att anvandas for autotransfusion i anlaggningar for patientvard, t.ex.
operationssalar. Detta system ar INTE avsett fér anvandning i blodbanker eller aferescenter eller fér anvédndning av blodbanken
for att hantera, marka, lagra, férvara eller bearbeta blod f6r senare aterinfusion till samma patient.

De plastmaterial som anvands vid tillverkningen av i-SEP-mikroaggregatkammaren kan vara kansliga for kemikalier
(Iésningsmedel och vissa rengéringsmedel) och for alla halogenerade kolvatebaserade anestesimedel (isofluran (Forane),
enfluran (Efrane eller Ethrane), halotan (Fluothane eller Rhodialothan). Direktkontakt maste undvikas eftersom dessa &mnen
angriper plaster och kan orsaka att de inte fungerar eller fungerar daligt. Manga plaster skadas av olika l6sningsmedel,
rengodringsldsningar eller andra kemikalier. Skadade i-SEP Mikroaggregatkammare far inte anvéndas.

RISKER FOR SYSTEMFEL

Blodspill eller lackage eller misslyckad behandling

Anvéand inte enheten eller férbrukningsartiklarna om de &r spruckna, har tappats eller ar fysiskt skadade.

Unders6k noga om det finns nagra lackor i apparaten fére och under anvéndning. Lackage kan leda till férlust av sterilitet eller
forlust av blod och/eller vatska. Om lackage observeras fore eller under anvandning, byt ut den lackande komponenten eller
dra at den lackande anslutningen, beroende p& vad som géller.

Anvandaren maste undvika att blockera alla rér som transporterar vatska till eller fran pumpen. Begréansat fléde skulle leda till
tryckvariationer, vilket kan leda till forsamrad blodkvalitet eller stdrningar och misslyckanden i behandlingsprocessen.

Med tanke pa att anvandaren kan exponeras for blod (potentiellt kontaminerat med patogener) maste forsiktighetsatgarder vid
hantering alltid iakttas for att undvika sadan exponering och 6verféring av dessa patogener.




- En tillracklig mangd bearbetat och koncentrerat blod kan inte alltd tillhandahallas och &r beroende av
blodatervinningsforfarandet. Behandlarna maste vara beredda att vid behov genomféra Iampliga ytterligare behandlingar.

Produkter av dalig kvalitet
- i-SEP rekommenderar att allt autologt blod som samlas in maste tvattas fore aterinfusion. Standardlaget for i-SEP
Autotransfusion System ar utformat for att ge en séker blodprodukt av hég kvalitet.
- En korrekt process kan inte garanteras om hela processen inte avslutas framgangsrikt.

6. TEKNISK BESKRIVNING

i-SEP- Mikroaggregatkammare bestar av en genomskinlig DEHP-fri PVC-filtreringskammare med en ungefarlig kapacitet pa tjugo (20)
milliliter. Filtret har en porositet pa 150 mikrometer.
Den &r sammanfogad med ett PVC-ror i toppen och botten:

- Topproret ar utrustat med en klamma och en genomskinlig Luer-hane som stangs med en genomskinlig lock. Detta lock maste
avldgsnas for att ansluta den i stéllet fér mikroaggregatkammaren i behandlingssetetet. KlAmman sakrar installationen eller
avlagsnandet av i-SEP Mikroaggregatkammaren och begrénsar risken fér exponering for blod. Klamman maste vara éppen nar
i-SEP Mikroaggregatkammaren &r installerad i sitt arbetslage.

- Det nedre roret ar utrustat med en réd dialys-Luer-kontakt och ett genomskinligt lock. Locket maste skruvas av for att ansluta
Luer till raddningsledningen i det anvénda i-SEP-autotransfusionsbehandlingsuppséttningens.

En etikett identifierar enheten.

Figur 1 visar en schematisk ritning av i-SEP- Mikroaggregatkammare.

Figur 1: Ritning av i-SEP- Mikroaggregatkammare
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7. PRESTANDA

Enligt gallande standarder ar i-SEP- Mikroaggregatkammaren steril, fér engangsanvandning, icke-pyrogen, biokompatibel och kompatibel
med i-SEP-behallare for bloduppsamling och i-SEP-set fér autotransfusion.

8. INSTALLATION OCH ANVANDNING

Apparaterna maste hanteras och anvandas av kvalificerad personal, dvs. anestesiologer/anestesiologer eller sjukskoéterskor som &r
bekanta med bruksanvisningen for i-SEP autotransfusionssystem och dess tillbehér.

8.1. INSTALLATION

VARNING: Mikroaggregatkammaren far inte bytas ut medan bloduppsamlingsbehallaren tdms eller medan blodet 6verfors till i-SEP
Autotransfusionbehandlingssetet Innan mikroaggregatkammaren byts ut maste i-SEP ATS pausas (se D-PRO-021).

- Stang klamman pa utloppsslangen till i-SEP bloduppsamlingsbehallaren och klamman pa filtreringskammaren pa plats.

- Sténg klamman pa overféringsledningen till i-SEP Autotransfusionbehandlingssetet pa plats.

- Oppna ytterférpackningen till den extra i-SEP Mikroaggregatkammaren med aseptisk teknik.




- Stang klamman pa den nya i-SEP-mikroaggregatkammaren.

- Skruva loss Luer-anslutningen till mikroaggregatkammaren som sitter pa plats strax efter uppsamlingsbehallaren.

- Avlagsna locket fran den évre luern pa den nya i-SEP-mikroaggregatkammaren.

- Anslut den nya i-SEP Mikroaggregatkammaren i botten av utloppsslangen till i-SEP Bloduppsamlingsbehallare. Anslutningen
g6rs med dialysluerkopplingen.

- Koppla bort Luer-anslutningen i botten av mikroaggregatkammaren pa plats och lagg den senare i lamplig avfallsbehallare.

- Ta bort det réda Luer-korken fran det nedre réret i den nya i-SEP-mikroaggregatkammaren.

- Anslut réddningsledningen fran i-SEP Autotransfusionbehandlingssetet till det nedre roéret i den nya i-SEP
mikroaggregatkammaren. Anslutningen gérs med dialysluer anslutningen.

- Oppna kldmman pa utloppsslangen till i-SEP bloduppsamlingsbehallaren.

- Oppna klamman pa i-SEP- mikroaggregatkammaren.

- Oppna kldmman pa raddningslinjen pa i-SEP Autotransfusionbehandlingssetet.

- Tabort s& mycket luft som mgjligt fran i-SEP-mikroaggregatkammaren genom att trycka pa den 3-4 ganger.

- Starta om i-SEP ATS (se D-PRO-021).

Figur 3 : Férdndring av mikroaggregatkammaren
8.2. ANVANDNINGSFORFARANDE

| i-SEP Autotransfusionbehandlingssetet finns redan en mikroaggregatkammare. Den mikroaggregatkammare som beskrivs i denna
bipacksedel &r avsedd att ersatta en mikroaggregatkammare som &ar blockerad eller dar blodflédet har avtagit.

8.3. BORTSKAFFANDE

Begagnade eller skadade produkter maste bortskaffas i enlighet med nationella och internationella lagkrav.

9. ANDRA MEDICINTEKNISKA PRODUKTER SOM SKA ANVANDAS TILLSAMMANS MED DEN PRESENTERADE PRODUKTEN.

i-SEP Micro-aggregates Chamber maste anvéandas tillsammans med i-SEP Autotransfusion System, och méste sarskilt anslutas till i-SEP
Autotransfusion Treatment Set och till i-SEP Blood Collection Reservoir for att filtrera blodet fére behandlingen.

Tabell 2 nedan visar de referenser som &r direkt kopplade till anvandningen av autotransfusionssystemet i-SEP och den tillhérande
dokumentationen.

Referens Beskrivning Héanvisning till Beskrivning
tillhérande
dokumentation
. . . D-PRO-021 i-SEP autotransfusionssystem Bruksanvisning
DS1 -SEP f i
S1000 -SEP system for autotransfusion D-PRO-024 Snabb anvandarhandbok for i-SEP autotransfusionssystem
ST0301 i-SEP-set fér behandling av i-SEP Autotransfusionbehandlingssetet Instruktioner for
) D-PRO-022 -
ST0501 autotransfusioner anvandning

Tabell 2: Férteckning éver referenser som &r direkt kopplade till anvdndningen av i-SEP Autotransfusion System och eventuell
tillhérande dokumentation.

For en fullstandig beskrivning av i-SEP Autotransfusion System och tillhérande enheter hanvisas till dokumentationen (D-PRO-021).




10. RETURNERING AV ANVANDA PRODUKTER

Om produktens kvalitet inte motsvarar anvandarens foérvantningar ska du informera tillverkaren, i-SEP, eller dess distributér.
Alla parametrar som anvandaren anser vara kritiska maste rapporteras med séarskild uppméarksamhet och skyndsamhet. Féljande
information krévs minst:

- Detaljerad beskrivning av handelsen och, i forekommande fall, de férhallanden som rér patienten;

- Identifiering av den berérda produkten;

- Partinummer fér den berérda produkten;

- Tillganglighet fér den berérda produkten;

- Alla indikationer som anvandaren anser vara anvandbara for att faststélla varifran missndjet kommer.

i-SEP forbehaller sig ratten att vid behov tillata att den produkt som berérs av anmalan returneras for undersékning. Om den produkt som
ska returneras ar kontaminerad ska den behandlas, férpackas och hanteras i enlighet med de bestdmmelser som géller i det land déar
produkten anvéndes.

11. STERILISERING

i-SEP- Mikroaggregatkammare har steriliserats med hjélp av gammasterilisering. Se varningar och forsiktighetsatgarder for
infektionsrisker.

12. FORVARING OCH HANTERING

- Forvara alla férbrukningsvaror pa ett torrt stalle.

- Férvara i rumstemperatur.

- Kontrollera utgangsdatumet pa etiketten. Anvand inte apparaten efter det angivna datumet.

- Engangsutrustningen ska anvandas omedelbart efter att den sterila férpackningen har 6ppnats.

- Produkter for engangsbruk &r sterila och icke-pyrogena sa lange férpackningens integritet inte har brutits. Anvand inte produkten
om férpackningen &r skadad eller 6ppen.

- Hantera enheterna aseptiskt. Det ar viktigt att anvénda aseptisk teknik for att minimera risken for att kontaminera -enheterna
och/eller patienten. Gér anslutningarna med lamplig aseptisk teknik.

- Gor en visuell inspektion och kontrollera anordningarna noggrant innan de anvands. Andra transport- och/eller
forvaringsforhallanden &n de foreskrivna kan skada apparaten. Anvand inte enheten om skador pa komponenter upptéacks vid
inspektion eller installation.

- FRAGILE! Hantera med forsiktighet.

- Apparaterna maste alltid férvaras pa ett torrt, rent och valventilerat stélle, fritt fran exponering av kemiska angor och utanfér
direkt solljus.

- Det &r viktigt att forvara apparaterna i sina kartongférpackningar. Alternativt kan de forvaras i ljustata behallare.

13. PRESENTATION

i-SEP- Mikroaggregatkammaren bestar av en medicinteknisk produkt som beskrivs i figur 1 i denna bruksanvisning.

En i-SEP Mikroaggregatkammaren ar individuellt férpackad i ett enda paket.

Foérpackningen med i-SEP Mikroaggregatkammare har steriliserats.

Tjugofem (25) i-SEP Mikroaggregatkammare ar férpackade i en kartong.

Varje kartong ar korrekt markt.

En kartong innehaller ett (1) dokument som ger tillgang till den elektroniska bruksanvisningen. i-SEP kan tillhandahélla instruktioner for
pappersformuldr pa skriftlig begéran av vardinrattningen.

Forteckningen 6ver material i blodbanan, uppgifter om cellskador samt relevanta toleranser for de uppgifter som presenteras kan fas pa
begéran.

14. BEGRANSAD GARANTI

Denna begransade garanti géller utéver kdparens lagstadgade rattigheter enligt gallande bestammelser.

i-SEP garanterar att all nédvandig omsorg har vidtagits vid tillverkningen av denna medicintekniska produkt i enlighet med produktens art
och avsedda anvandning. i-SEP garanterar att den medicintekniska produkten kan fungera enligt beskrivningen i bruksanvisningen under
forutsattning att den anvands i enlighet med bruksanvisningen av en kvalificerad anvandare och fére det utgdngsdatum som anges pa
férpackningen. i-SEP kan dock inte garantera att anvandaren kommer att anvanda produkten pa rétt satt, och kan inte heller garantera
att felaktig behandling eller diagnos och/eller patientens sérskilda fysiska och biologiska egenskaper inte kommer att paverka produktens
prestanda och effektivitet med skadliga konsekvenser fér patienten, &ven om de angivna bruksanvisningarna har féljts. i-SEP betonar
behovet av att strikt félja bruksanvisningen och att vidta alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for att anvanda produkten pa ratt satt, men
ska inte vara ansvarig for férluster, skador, kostnader, incidenter eller féljder som direkt eller indirekt uppstar till féljd av felaktig anvéndning
av denna produkt. i-SEP atar sig att ersétta en defekt medicinsk produkt vid tidpunkten fér dess utgivning eller under transporten av i-
SEP fram till tidpunkten for leveransen till slutanvandaren, savida inte felet beror pa felaktig hantering fran kdparens sida. Ovanstaende
garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga eller underférstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begransat till, garantier
om séljbarhet och l&mplighet for ett visst &ndamal. Ingen person, inklusive en representant, agent, aterférsaljare, distributér eller
mellanhand fran i-SEP eller ndgon annan bransch- eller handelsorganisation, &r auktoriserad att géra nagon utfastelse eller lAmna nagon
garanti med avseende pa denna medicintekniska produkt, utom i enlighet med vad som uttryckligen anges har. i-SEP fransager sig varje
garanti for saljbarhet och varje garanti fér lamplighet for ett visst &ndaméal med avseende pé denna produkt, utom i enlighet med vad som
uttryckligen anges héar. Képaren samtycker till att félja villkoren i denna begransade garanti och samtycker sarskilt till att, i hdndelse av en
tvist eller rattstvist med i-SEP, inte géra nagra ansprak som grundar sig pa pastadda eller bevisade modifieringar eller &ndringar av denna
begransade garanti av ndgon representant, agent, aterforsaljare, distributdr eller annan mellanhand. Det existerande férhallandet mellan
de avtalsslutande parterna (&ven om detta inte ar skriftligt) som denna garanti galler, liksom alla tvister som har samband med den eller i
samband med den, liksom allt som har samband med den eller alla tvister som rér denna garanti, dess tolkning och dess genomférande,
utan undantag eller férbehall, ska uteslutande regleras av fransk lag och jurisdiktion. Den valda domstolen ar domstolen i Nantes
(Frankrike).
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