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1. Wstep

Niniejsza instrukcja ma pomadc w obstudze TetraHub i jego potaczeniu od monitora
TetraGraph (SEN 2015) do systemu Elektronicznej Dokumentacji Medycznej lub monitora
zewnetrznego.

Nalezy uwaznie przeczytac ze zrozumieniem instrukcje przed rozpoczeciem korzystania
z urzadzenia.

Przed przystapieniem do uzytkowania nalezy sprawdzi¢ TetraHub oraz obstugiwany monitor
zewnetrzny pod katem fizycznych uszkodzen i brakujacych czesci.

Skroty

DB9 9-stykowe ztgcze D-Sub

EMG Elektromiografia

NMT Przewodnictwo nerwowo-miesniowe
TOF Stymulacja ciggiem czterech impulsow
PTC Liczba potezcowa

ST Pojedyncze drgniecie

IFU Instrukcja obstugi

2. Zakres zastosowan i przeciwwskazania

TetraHub jest opcjonalnym osprzetem do monitora TetraGraph (model nr SEN 2015).
Mozna go uzywac wielokrotnie. Nie jest przeznaczony do wprowadzania do organizmu
ludzkiego ani do stosowania w kontakcie z jakimikolwiek tkankami.

Przewidziani uzytkownicy

TetraHub przewidziany jest dla tej samej grupy uzytkownikow, co monitor TetraGraph,
posiadajgcy zewnetrzny koncentrator lub monitor obstugujacy TetraGraph.

Przewidziane zastosowanie

TetraHub jest czescig systemu TetraGraph. Przewidziane zastosowanie systemu TetraGraph
omowione jest w instrukcji obstugi TetraGraph.

Wskazania do stosowania

TetraHub jest czescig systemu TetraGraph. Wskazania do stosowania systemu TetraGraph
omaoéwione sg w instrukcji obstugi TetraGraph.
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Przeciwwskazania

Nie stwierdzono zadnych przeciwwskazan do zgodnego z przeznaczeniem stosowania
TetraHub.

Korzysci kliniczne
TetraHub jest czescig systemu TetraGraph. Korzysci kliniczne systemu TetraGraph oméwione
sa w instrukcji obstugi TetraGraph.

3. Podsumowanie eksploatacji

Wiecej informacji na temat TetraGraph i jego funkcji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
monitora TetraGraph.

TetraHub umozliwia podtaczenie urzadzenia TetraGraph do dowolnego obstugiwanego

przez nie systemu Elektronicznej Dokumentacji Medycznej, badZ do obstugiwanego przez nie
zewnetrznego koncentratora lub monitora. Umozliwia to przesytanie do koncentratora

lub monitora zaréwno parametréw numerycznych, jak i przebiegéw falowych pomiaréw
wspoétczynnika TOF, liczby TOF, PTC oraz ST. Informacje o bodZcach moga by¢ tez
wyswietlane w centrum danych lub na monitorze.

Wiecej informacji na temat etykiet podano w sekcji 12
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4. Informacje o TetraHub

Wyglad urzadzenia

1. Kabel USB-C 4. Ztgcze meskie przedtuzacza DB9
2. Port USB-C w TetraHub 5. Ztacze zenskie przedtuzacza DB9
3. Ztagcze DB9

System TetraHub

Dostarczony system sktada sie z nastepujacych elementow:
* SEN 2017 TetraHub
* Przedtuzacz DB9 (Nr modelu RND: RND 765-00023)
* INFOO0135 Instrukcja obstugi (niniejszy dokument)

Powigzane urzadzenia

Z TetraHub powigzane sg monitor TetraGraph oraz obstugiwany koncentrator lub monitor.
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Schemat blokowy potgczen bez przedtuzacza DB9

<
i

Schemat blokowy potaczen z przedtuzaczem DB9

Po odbiorze urzadzenia i po dtuzszych okresach przechowywania nalezy
wyczyscic i zdezynfekowac TetraHub przed uzyciem. Dalsze instrukcje znajduja sie
w rozdziale 9. Czyszczenie i dezynfekcja na stronie 11.

Monitor TetraGraph oraz TetraHub sg dostarczane przez firme Senzime AB, natomiast
obstugiwane zewnetrzne koncentratory lub monitory dostarczane sg przez wyznaczonego
producenta. Oprogramowanie zewnetrznego koncentratora lub monitora nalezy
zaktualizowac¢ do wersji obstugujgcej monitor TetraGraph.

é PRZESTROGA Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie wraz

ze zintegrowanym przewodem pod katem poluzowanych lub uszkodzonych
czesci.
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5. Konfiguracja

Potaczenie TetraHub z TetraGraph z zewnetrznym koncentratorem
lub monitorem

1. Odtaczyc¢ kabel zasilajacy (1) od portu USB-C (2) z tytu monitora TetraGraph.

2. Podtaczyc zintegrowany kabel USB-C (3) TetraHub do portu USB-C (2) z tytu monitora
TetraGraph.

3. Opcje zasilania:
e Podtaczy¢ kabel zasilajgcy (1) urzadzenia TetraGraph do portu USB-C (4) TetraHub.

e Zasili¢ TetraHub za posrednictwem monitora TetraGraph. Uwaga: Dotyczy to wytgcznie
urzgdzen TetraGraph z oprogramowaniem w wersji 1.009 lub nowszej.

4. Podtaczyc¢ ztacze DB9 (5) TetraHub do portu DB9 zewnetrznego koncentratora
lub monitora.

Potaczenie TetraHub z przedtuzaczem DB9 z TetraGraph i zewnetrznym
koncentratorem lub monitorem

1. Odtaczyc¢ kabel zasilajacy (1) od portu USB-C (2) z tytu monitora TetraGraph.

2. Podtaczy¢ zintegrowany kabel USB-C (3) TetraHub do portu USB-C (2) z tytu monitora
TetraGraph.

3. Opcje zasilania:
* Podtaczyc kabel zasilajgcy (1) urzadzenia TetraGraph do portu USB-C (4) TetraHub.

e Zasili¢ TetraHub za posrednictwem monitora TetraGraph. Uwaga: Dotyczy to wytgcznie
urzgdzen TetraGraph z oprogramowaniem w wersji 1.009 lub nowszej.

4. Podtaczy¢ ztgcze DB9 (5) TetraHub do ztacza meskiego na przedtuzaczu DB9 (6).

5. Podtaczy¢ zenskie ztacze przedtuzacza DB9 (7) do portu w zewnetrznym koncentratorze
lub monitorze.
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Przed podtaczeniem pacjenta do systemu podtgczy¢ monitor TetraGraph do zewnetrznego
koncentratora lub monitora za posrednictwem TetraHub.

Po podtaczeniu monitora TetraGraph do zewnetrznego koncentratora lub monitora
za pomocag TetraHub, do urzadzenia zewnetrznego przesytane sa nastepujace dane:
¢ |dentyfikacja monitora TetraGraph (numer seryjny i wersja oprogramowania)

e Informacja o pulsie

e Pomiariflagi statusu

e Wyniki TOF, PTC i ST

¢ Indywidualne amplitudy miedzyszczytowe

UWAGA Aby sprawdzic, jakie informacje mozna wyswietla¢ na danym monitorze,
nalezy zapoznac sie z instrukcjami i opisami konkretnego zewnetrznego
koncentratora lub monitora.

6. Obstuga

Aby uzyskac¢ informacje dotyczace obstugi zewnetrznego koncentratora lub monitora,
nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi danego urzadzenia.
Nalezy zapoznac sie takze z instrukcjg obstugi monitora TetraGraph.
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Rozpoczecie sesji pomiarowych

1. Witaczy¢ monitor TetraGraph.

2. Przejs¢ do pozycji menu Ustawienia > Urzadzenie > Komunikacja i wybra¢ opcje.

3. Upewnic¢ sig, ze na pasku informacyjnym TetraGraph wyswietlany jest symbol
monitora zewnetrznego.

4. Podtaczy¢ pacjenta do systemu.

5. Rozpoczaé pomiary TOF.

6. Zewnetrzny koncentrator lub monitor zacznie wyswietlac informacje z monitora TetraGraph.

KonAczenie sesji pomiaru

Aby sprawdzi¢, jak wytgczy¢ urzadzenie, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi danego
zewnetrznego koncentratora lub monitora.

Aby sprawdzi¢, jak wytgczy¢ urzadzenie, nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
monitora TetraGraph.

Odtaczy¢ TetraHub od zrédta zasilania, zewnetrznego koncentratora lub monitora oraz
monitora TetraGraph. Przystapi¢ do czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia TetraHub.
Dalsze instrukcje znajduja sie w rozdziale 9. Czyszczenie | dezynfekeja na stronie 11.

7. Rozwigzywanie problemow

Tabela rozwigzywania problemoéw

Ponizsza tabela pomoze w rozwigzywaniu problemow najczesciej spotykanych podczas
uzywania koncentratora TetraHub.

Upewnic¢ sie, ze wybrano wtasciwy protokét komunikacyjny
Po podtaczeniu TetraGraph nie pojawia | (w menu Ustawienia > Urzadzenie > Komunikacja).

sig na zewnetrznym koncentratorze Upewnic€ sig, ze na ekranie monitora TetraGraph wyswietlany
lub monitorze jest symbol monitora zewnetrznego.

Upewnic¢ sie, ze wszystkie kable sg prawidtowo podtaczone.

Prezentacja danych na zewnetrznym
koncentratorze lub monitorze nie

jest reprezentatywna dla wynikéw
wyswietlanych za pomoca TetraGraph

Prosimy o kontakt z dystrybutorem Senzime

UWAGA Kazdy powazny incydent dotyczacy urzadzenia z udziatem uzytkownika i/lub
pacjenta nalezy zgtaszac firmie Senzime oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego (w Europie) lub odpowiedniemu organowi odpowiedzialnemu
za ochrone zdrowia (w pozostatych krajach) w kraju, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.
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8. Konserwacja

Nie ma potrzeby przeprowadzania czynnosci konserwacyjnych ani kontroli zapobiegawczych.
Zabrania sie dokonywania jakichkolwiek modyfikacji sprzetu.

Zywotnosé produktu

Zywotno$¢ produktu TetraHub wynosi 2 lata.

9. Czyszczenie i dezynfekcja

Obudowe zewnetrzng nalezy czyscic¢ i dezynfekowac recznie srodkami do czyszczenia
i dezynfekcji powierzchni. Srodki czyszczace i dezynfekcyjne musza by¢ opisane jako
przeznaczone do zastosowan medycznych i nadajace sie do uzytku na powierzchniach
plastikowych i metalowych. Za odpowiedni srodek dezynfekujacy uznaje sie srodek
dezynfekujgcy na bazie 70% alkoholu, np. etanolu lub izopropanolu, lub rodek
dezynfekujacy na bazie nadtlenku wodoru.

Czyszczenie reczne

1. Wytrze¢ wszystkie czesci chusteczkami do czyszczenia lub miekka, niestrzepiaca sie
Sciereczka zwilzong wodg z mydtem lub Srodkiem dezynfekujgcym na bazie detergentu,
az do uzyskania wizualnej czystosci.

2. Pozostawi¢ powierzchnig do wyschniecia.

3. Zetrzec slady srodka czyszczacego miekka, niestrzepigca sie sciereczka zwilzong woda.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy powierzchnia jest czysta. Jesli nie, powtdrzy¢ procedure
czyszczenia. Po oczyszczeniu powierzchni kontynuowac podtaczanie urzadzenia zgodnie
z punktem

Dezynfekcja reczna

1. Nie dopuszczac do zawilgocenia urzadzenia przez ztgcza.
2. Wyczysci¢ powierzchnie przed reczna dezynfekcja.

3. Wytrze¢ wszystkie czesci chusteczkami do dezynfekcji lub miekka, niestrzepiaca sie
Sciereczka zwilzong $rodkiem dezynfekujacym. Upewnic sig, ze powierzchnia jest mokra
przez okreslony czas.

a. Srodek dezynfekujgcy na bazie alkoholu (70%) — 3 minuty na powierzchni
b. Chusteczka Oxivir Excel (nadtlenek wodoru 0,36%) — 3 minuty na powierzchni
4. Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na powietrzu.

5. Zetrze¢ $lady srodka dezynfekujacego miekka, niestrzepiaca sie sciereczka
zwilzong woda. Nalezy uzywac czystych sciereczek do kazdej czesci, aby uniknagé
zanieczyszczenia krzyzowego.
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10. Dziatanie i dane techniczne

Zgodnos¢

Informacje o urzadzeniu Protokét komunikacyjny jest jednokierunkowy, tzn. koncentrator lub
zewnetrznym monitor, ktory realizuje protokdt, moze wyswietla¢ dane otrzymane
z TetraGraph, ale nie moze zdalnie sterowac urzadzeniem.

Nalezy pamietac, ze uzytkownik kontroluje monitorowanie

za pomocag graficznego interfejsu uzytkownika monitora
TetraGraph podczas wspotpracy z zewnetrznym koncentratorem
lub monitorem.

Urzadzenie przesyta informacje dotyczace stanu urzadzenia,

stanu baterii, stanu potaczenia, informacje o falach oraz dane
pomiarowe.

Obstugiwane urzadzenia Niniejsza integracja obstuguje TetraGraph SEN 2015.

Obstugiwane hosty Implementacja protokotu komunikacji zewnegtrznej zostata
przeprowadzona przez firme Senzime z wykorzystaniem interfejsu
UART pracujacego z szybkoscia 115 200 boddéw. Aby uzyskaé
wiecej informacji na temat protokotu komunikacyjnego oraz liste
obstugiwanych hostéw, skontaktuj sie z firma Senzime AB.

11. Wyjscie danych

Ograniczenia dotyczace innego sprzetu

Urzadzenia zewnetrzne przeznaczone do podtgczenia do wejscia sygnatowego, wyjscia
sygnatowego lub innych ztaczy musza by¢ zgodne z odpowiednig norma IEC (np. norma
serii [IEC 60601 dotyczacag medycznego sprzetu elektrycznego). Ponadto wszystkie takie
potgczenia systemow muszg by¢ zgodne z norma IEC 60601-1. Wymagania bezpieczeristwa
dla medycznych systemoéw elektrycznych, alternatywnie IEC 60601-1 wyd. 3 §16,
SYSTEMY ME. Osoba podtaczajgca urzadzenia zewnetrzne do wyjscia sygnatowego

lub innych ztaczy tworzy w ten sposéb system i jest odpowiedzialna za zgodnosé

tego systemu z niniejszymi wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac

sie z wykwalifikowanym technikiem, przedstawicielem firmy Senzime lub dziatem
pomocy techniczne;.

Podtgczac do sprzetu lub zewnetrznego monitora lub koncentratora obstugiwanego
przez SEN 2015.

System TetraGraph moze przesyta¢ dane do zewnetrznych monitoréw i koncentratoréw
wytgcznie za posrednictwem TetraHub.

System TetraGraph nie powinien by¢ podtaczony do Internetu ani zadnych innych sieci,
patrz INFO0124 TetraGraph SEN 2015.
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12. Bezpieczenstwo

Ostrzezenia i przestrogi

Miedzynarodowe normy dotyczace urzadzen medycznych wymagaja, zeby wszyscy
producenci oznaczali swoje urzadzenia odpowiednimi ostrzezeniami i przestrogami.
Wiele sposrod pokazanych tu ostrzezen i przestrog dotyczy rowniez podobnych urzagdzen.
Aby upewnic sie, ze uzytkownicy sg dobrze poinformowani, w niniejszej instrukcji
zamieszczono rozne ostrzezenia i przestrogi.

poziomie ryzyka, ktére — o ile sie go nie uniknie — moze spowodowac $mierc
lub powazne obrazenia.

f OSTRZEZENIE sygnalizowane jest w przypadku zagrozenia o srednim

PRZESTROGA sygnalizowana jest w przypadku zagrozenia o niskim poziomie
A ryzyka, ktére — o ile sig go nie uniknie — moze spowodowac¢ mniejsze
lub umiarkowane obrazenia.

Podsumowanie ostrzezen, przestrog i skutkéw ubocznych

Uzytkowanie urzadzenia, podobnie jak wszystkich urzadzen medycznych tego rodzaju,
wigze sie z zagrozeniami i skutkami ubocznymi. Cho¢ podjeto wszelkie starania, aby
wyeliminowac te zagrozenia, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas korzystania z urzadzenia.
Uzytkownik powinien zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami zawartymi

W niniejszym dokumencie.

UWAGA Kazdy powazny incydent dotyczacy urzadzenia z udziatem uzytkownika
i/lub pacjenta nalezy zgtaszac firmie Senzime oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego (w Europie) lub odpowiedniemu organowi
odpowiedzialnemu za ochrone zdrowia (w pozostatych krajach) w kraju,
w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

A OSTRZEZENIE!

¢ Urzadzenia TetraGraph podczas czyszczenia lub dezynfekcji nie wolno zanurza¢
w wodzie ani innych ptynach.

¢ Nie wolno uzywac rozpuszczalnikéw ani $ciernych srodkéw czyszczacych,
ktdére nie zostaty wymienione w niniejszej instrukcji obstugi.

¢ Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy odtgczyc¢ TetraHub od zrédta zasilania,
monitora TetraGraph i zewnetrznego koncentratora lub monitora.

A PRZESTROGA!

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie wraz ze zintegrowanym
przewodem pod katem poluzowanych lub uszkodzonych czesci.
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Symbole iikony

Na etykietach TetraHub widoczne sa nastepujace symbole.

()
m

Znak CE i numer
jednostki
notyfikowanej

Oznacza zgodnos$¢ z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobéw
medycznych.
Symbolowi towarzyszy numer okreslajgcy jednostke notyfikowana.

Znak FCC jest znakiem certyfikacyjnym na produktach
elektronicznych sprzedawanych w Stanach Zjednoczonych, ktéry

referencyjny

Znak FCC potwierdza, ze zaktdcenia elektromagnetyczne powodowane przez
urzgdzenie mieszcza sie w limicie zaaprobowanym przez Federalng
Komisje tacznosci.

Kod partii Numer seryjny urzadzenia.

Numer

Numer katalogowy lub numer modelu urzadzenia.

instrukcji obstugi

Instrukcja Do urzadzenia dotgczona jest instrukcja obstugi w formie elektroniczne;j.
obstugi Przed przystapieniem do pracy nalezy zapoznac sie z tg instrukcja.
Zajrze¢ do

Nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi.

Znak ogodlnego
ostrzezenia

Oznacza zagrozenie o $rednim poziomie ryzyka, ktére — o ile sie go
nie uniknie — moze spowodowac smierc lub powazne obrazenia.

>BQBAEE @

Znak przestrogi

Oznacza zagrozenie o niskim poziomie ryzyka, ktére — o ile sie go nie
uniknie — moze spowodowac¢ mniejsze lub umiarkowane obrazenia.

-

-
-

-
-

Chroni¢ przed
wilgocia

Produkt nalezy chroni¢ przed wilgocia.

-
S

Chroni¢ przed
storicem

Nie pozostawiac¢ w bezposrednim swietle stonecznym ani w poblizu
Zrédet nadmiernego ciepta.

Data produkcji

Data produkcji pokazana jako rok i miesigc.

Producent

Nazwa i adres producenta.

Urzadzenie
niebezpieczne
w Srodowisku
rezonansu
magnetycznego

Instrument powoduje zagrozenie podczas obrazowania MR.

g ®EL

Urzadzenie
medyczne

Instrument jest urzadzeniem medycznym.
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Niepowtarzalny
identyfikator
urzadzenia

Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia to element systemu
stuzacego do oznaczania i identyfikowania urzagdzen medycznych
wtancuchu dostaw zaopatrzenia opieki zdrowotnej.

Do uzytku
RxOnly | \wytgcznie na
zlecenie lekarza

Amerykanskie prawo federalne wymaga, aby to urzadzenie
byto sprzedawane przez lub na zlecenie praktykujacego lekarza
licencjonowanego w stanie, w ktérym prowadzi praktyke.

Wyrobu nie wolno wyrzucac z odpadami domowymi.

~@@elx [ g

WEEE Patrz rozdziat 16. Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego na stronie 16.

Wilgotnosé Limity wilgotnosci podczas transportu i przechowywania.

Cisnienie Limity cisnienia podczas transportu i przechowywania.

Temperatura Limity temperatury podczas przechowywania i transportu

13. Srodowisko

Srodowisko podczas transportu

Temperatura

-20 do 60°C (-4 do 140°F)

Wilgotnos$¢ wzgledna

Od 10% do 85%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne

50 do 106 kPa

Srodowisko podczas przechowywania

Temperatura 5do 50°C (41 do 122°F)
Wilgotnos$¢ wzgledna 0Od 10% do 85%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne 50 do 106 kPa

Otoczenie podczas uzytkowania

Temperatura

5 do 40°C (41 do 104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna

0Od 10% do 85%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne

70 do 106 kPa

Srodowisko elektromagnetyczne

Patrz rozdziat 14. Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej na stronie 16.
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14. Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Produkt TetraHub zostat przetestowany pod katem kompatybilnosci elektromagnetyczne;j
jako akcesorium w potaczeniu z urzadzeniem TetraGraph (SEN 2015). Petne informacje
dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej dostepne sg w instrukcji obstugi TetraGraph
(SEN 2015).

15. Gwarancja

Gwarantuje sie, ze nowy produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych
i ze bedzie dziata¢ zgodnie ze specyfikacjg producenta przez okres dwoch (2) lat od nabycia
od producenta lub autoryzowanego dystrybutora.

W okresie tym producent naprawi lub wymieni, wedtug wtasnego uznania, uszkodzone

lub odbiegajace od specyfikacji komponenty bez dodatkowych kosztéw dla kupujacego.
Gwarancja nie dotyczy uszkodzen ani awarii spowodowanych ingerencja, nieprawidtowym
uzyciem, zaniedbaniem, wypadkami, modyfikacjami lub transportem. Gwarancja traci
rowniez waznosg, jesli produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcja producenta albo zostanie
naprawiony w okresie gwarancyjnym przez osoby inne niz producent lub jego wyznaczony
przedstawiciel. Nie udziela sie zadnych innych jawnych ani domniemanych gwarancji.

16. Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego

Symbol ten oznacza, ze zuzytych produktow elektrycznych

i elektronicznych nie wolno mieszac¢ z odpadami ogolnymi.

Prawidtowa utylizacja produktu pozwala na oszczedzanie cennych

zasobow i zapobiega niekorzystnemu wptywowi na ludzkie zdrowie

i Srodowisko, jaki mogtby wystapic przy niewtasciwym obchodzeniu

sie zodpadami. W razie nieznajomosci krajowych wymagan w zakresie

utylizacji odpadow nalezy zwrdcic sie po dalsze informacje do lokalnego
_ urzedu, dystrybutora lub dostawcy.

Nieprawidtowa utylizacja produktu grozi karg przewidziana przepisami

prawa krajowego.
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