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Wstep

Z niniejszego podrecznika uzytkownika gtowicy N11CS5s nalezy korzysta¢ razem
z dokumentem Obstuga i czyszczenie, w ktorym znajduja si¢ wazne informacje na
temat bezpieczenstwa.

A Przestroga Rx-c1
Przeznaczo- | Prawo federalne w USA stanowi, ze urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie
ne wylacznie | lekarzom lub naich zaméwienie.
dla lekarza
Przeznaczenie

Glowica jest przeznaczona do diagnostycznego obrazowania
ultrasonograficznego i do analizy przeptywu ptynéw w organizmie ludzkim.

Wskazania do stosowania

Glowica N11C5s jest przeznaczona do obrazowania srédoperacyjnego
(w zastosowaniach neurochirurgicznych) oraz srédoperacyjnego. Prowadnica
UA1346 stuzy do prowadzenia igty w zabiegach biopsji 1 drenazu.

OSTRZEZENIE Cardio-w1

Aby unikna¢ odniesienia obrazen przez pacjenta nie stosowac gtowicy w sytuacjach, gdzie
moze dojs¢ do bezposredniego kontaktu przez przewodnictwo z sercem pacjenta.

Populacja pacjentow

Populacja pacjentow to dzieci (>2—12 lat) i dorosli.

<

2%

Rysunek 1. Glowica N11C35s.

Przeciwwskazania

OSTRZEZENIE T-w6

Aby uniknac uszkodzenia oka, nie nalezy uzywac tej gtowicy do zabiegdw okulistycznych
ani zadnych innych zastosowan, w ktérych wiazka akustyczna przechodzi przez oko.
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Informacje ogodlne

Dane techniczne, informacje o mocy akustycznej oraz o zgodnosci
elektromagnetycznej tej glowicy zamieszczono w Arkuszu danych o produkcie oraz
w dokumencie Dane techniczne (BZ2100) dotaczonym do niniejszego podrgcznika
uzytkownika.

A OSTRZEZENIE GS-w2

Jesli w dowolnej chwili podczas uzytkowania systemu wystapi awaria, obraz zostanie
powaznie znieksztatcony lub zdeformowany, badz zaistnieje podejrzenie, ze system nie
dziata prawidtowo, nalezy:

1 Odsuna¢ wszystkie gtowice od pacjenta.

2 Wylaczy¢ system. Odtaczy¢ system od gniazda sieciowego i zabezpieczy¢ przed
mozliwoscig jego ponownego uzycia.

3  Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy BK lub technikiem szpitalnym.
Nie nalezy podejmowac préb samodzielnej naprawy systemu.

A OSTRZEZENIE AO-w1

Aby nie doszto uszkodzenia tkanek, poziom ekspozycji (poziom akustycznej mocy
wyjsciowej i czas ekspozycji) powinien by¢ zawsze mozliwie jak najnizszy.

Serwis i naprawa

A OSTRZEZENIE SR-w1

Serwis i naprawa urzadzen elektromedycznych firmy BK mogg by¢ dokonywane tylko przez
producenta lub autoryzowany serwis firmy BK. Firma BK Medical zastrzega sobie prawo do
ograniczenia odpowiedzialnosci, w tym réwniez, ale nie wytgcznie, odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo obstugi, niezawodnos¢ i jakos¢ urzadzen serwisowanych lub naprawianych
przez nieuprawnione do tego osoby. Po zakonczeniu serwisowania i napraw
wykwalifikowany elektryk lub technik szpitalny powinien sprawdzi¢ bezpieczenstwo
uzytkowania wszystkich urzadzen.

Obchodzenie sie z glowica

Istnieje mozliwos$¢ uszkodzenia glowicy podczas jej uzywania lub przygotowywania
do ponownego uzycia. Dlatego przed uzyciem glowicy nalezy sprawdzi¢ jej
powierzchnie pod wzgledem pgkniec 1 nieréwnosci, zgodnie z procedurg podang w
dokumencie Obstuga i czyszczenie. Ponadto raz w miesigcu nalezy doktadnie
skontrolowac¢ glowice zgodnie z ta samg procedura.

Reprocesowanie

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie urzadzen firmy BK Medical, niezwykle wazne
jest Sciste przestrzeganie porzadku czyszczenia.

Pelne szczegoly 1 wszystkie procedury mozna znalez¢ w dokumencie Obstuga i
czyszezenie dotaczonym do niniejszego podrecznika uzytkownika.

Lista dopuszczonych metod czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji znajduje si¢ w
Arkuszu danych o produkcie.
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Dostepne sg jalowe ostony. Dalsze informacje sa zawarte w Arkuszu danych
o produkcie.

A OSTRZEZENIE Reproc-w2

Uzytkownicy urzadzenia maja obowigzek w najwiekszym mozliwym stopniu zapobiegac
zakazeniom grozacym pacjentom, wspotpracownikom oraz im samym. Instrukcje
zamieszczone w niniejszej publikacji majg charakter ogélny. Aby zapobiec zakazeniu
krzyzowemu, nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi przepisami dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom (w tym przepisami dotyczacymi oczyszczania/sterylizacji,
pakowania i przechowywania), odnoszacymi sie do pracownikéw oraz urzadzen
znajdujacych sie w danym gabinecie, oddziale lub szpitalu.

Rozpoczecie obrazowania

Przed uzyciem wszystkie urzadzenia musza by¢ oczyszczone, zdezynfekowane
lub wysterylizowane z uwzglednieniem ich przeznaczenia.

A OSTRZEZENIE T-w5

Aby nie doszto do porazenia pragdem elektrycznym i uszkodzenia gtowicy, styki ztgcza we
wtyku gtowicy musza by¢ catkowicie suche przed podtaczeniem gtowicy do systemu.

Podtaczenie gtowicy

A OSTRZEZENIE GS-w4a
Podstawowe znaczenie dla bezpieczerstwa pacjenta ma zastosowanie z gtowicg wiasciwej
przystawki.

« Zsystemami ultrasonograficznymi firmy BK nie nalezy uzywac gtowic innych
producentéw.

« Nie nalezy uzywac gtowic firmy BK z systemami innych producentéw.
« Nie nalezy uzywac niezatwierdzonych zestawow gtowic ani prowadnic igiet.

Glowice podtacza si¢ do systemu za pomoca gniazda glowicy znajdujacego si¢ na
systemie. Aby podtaczy¢ glowice, nalezy przestawi¢ dzwigni¢ blokujaca w systemie
w prawo. Dopasowa¢ wtyk glowicy do gniazda systemu i mocno wcisngé.
Przestawi¢ dzwigni¢ blokujaca w systemie w lewo, aby zablokowa¢ potaczenie.

Podtaczona glowica spelnia wymagania obowiazujace dla sprzetu typu BF wg
normy EN 60601-1 (IEC 60601-1).

Zmiana czestotliwosci

Opcja obrazowania wieloczgstotliwosciowego (MFI) umozliwia wybor
czgstotliwosci pracy glowicy. Wskazowki na ten temat mozna znalez¢ we
wilasciwym podrgczniku uzytkownika systemu.
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Korzystanie z ostony glowicy

Firma BK zaleca uzywanie podczas obrazowania sterylnych oston glowicy, aby
zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego. Arkusz danych o produkcie zawiera liste
dostepnych oston gtowicy. Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych
stosowania oston na glowice.

UWAGA: W Stanach Zjednoczonych Ameryki zaleca sig, aby ostony glowicy mialy
certyfikat dopuszczenia do sprzedazy. W Kanadzie nalezy uzywac wylgcznie oston
glowic objetych licencjg. W Europie ostony glowic muszq byc¢ opatrzone

znakiem CE.

A OSTRZEZENIE TC-w1

Niektore ostony na gtowice moga zawierac lateks. Z powodu doniesien o silnych reakcjach
alergicznych na urzadzenia medyczne zawierajace lateks (naturalna gume) amerykanska
Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zaleca pracownikom opieki medycznej identyfikowanie
pacjentdw wrazliwych na lateks oraz przygotowanie sie do podjecia natychmiastowego
leczenia w przypadku wystapienia reakgji alergicznych.

A OSTRZEZENIE TC-w2

W zastosowaniach neurochirurgicznych nalezy uzywa¢ wytacznie zatwierdzonych,
niepirogennych, jatowych oston na gtowice. Oznacza to, ze w USA ostona musi by¢
dopuszczona do obrotu przez FDA, a w Europie musi mie¢ znak CE. W Kanadzie ostony te
muszg by¢ dopuszczone do uzytku przez Health Canada.

A OSTRZEZENIE TC-w7

Nalezy uzywac wytgcznie zatwierdzonych, niepirogennych, jatowych oston na gtowice.
Oznacza to, ze w USA ostona musi by¢ dopuszczona do obrotu przez FDA, a w Europie musi
miec¢ znak CE. W Kanadzie ostony te musza by¢ dopuszczone do uzytku przez Health Canada.

Naloz jatowy Zel na czolo glowicy lub napelnij ostone 1-2 ml jalowej wody.
Poprawia to jakos$¢ obrazow na ekranie, zapobiegajac artefaktom spowodowanym
przez pecherzyki powietrza znajdujace si¢ miedzy gtowicg a ostona.

Naciagnij ostong na gtowice. Sprawdzi¢, czy miedzy ostong a glowica nie ma
pecherzykow powietrza i w razie potrzeby wyréwnac ostong, aby doktadnie
przylegata do glowicy.

Podczas obrazowania prowadzi¢ irygacje obrazowanego narzadu jalowym
roztworem fizjologicznym soli o stgzeniu 0,9%.

Zaktadajac sterylne ostony na glowice, nalezy przestrzega¢ nastgpujacych srodkoéw
ostroznosci:

»  Nalozy¢ sterylne rekawiczki.

« Jesli uzywana jest przystawka punkcyjna, nalezy ja delikatnie umiesci¢ na
ostonie i zamocowa¢ zgodnie z odpowiednimi instrukcjami.

«  Sprawdzi¢, czy nie uszkodzono ostony podczas tej procedury. Jesli tak sig stato,
procedure nalezy powtorzy¢, uzywajac nowej ostony glowicy.
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A Przestroga T-c3

Nalezy uzywac¢ wylgcznie zelu na bazie wody (sterylnego, jesli jest uzywana sterylna ostona
gtowicy). Produkty zawierajace parabeny, rope naftowa lub oleje mineralne moga uszkodzi¢
gtowice lub ostone gfowicy.

Stosowanie przycisku sterujacego gtowicy

Przycisk sterujacy na glowicy stuzy do sterowania obrazowaniem.

Przycisniecie przycisku powoduje wlaczenie lub zatrzymanie obrazowania
(zamrozenie obrazu). Aby wykona¢ kopie obrazu, nalezy naciska¢ przycisk dtuze;
niz sekunde.

Zmiana orientacji

Aby zmieni¢ orientacje obrazu na monitorze, nalezy zapoznac si¢ ze wskazéwkami
zamieszczonymi w odpowiednim podrgczniku uzytkownika systemu.

Obrazowanie przy uzyciu gtowicy N11C5s

A OSTRZEZENIE C-J-w1

Nie nalezy uzywac tej gtowicy do celéw neurochirurgicznych, jesli podejrzewa sie u pacjenta
chorobe Creutzfeldta-Jakoba. Jesli glowica neurochirurgiczna zostata uzyta u pacjenta, u
ktérego podejrzewa sie lub u ktérego zdiagnozowano chorobe Creutzfeldta-Jakoba, nalezy
zniszczy¢ gtowice zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

A OSTRZEZENIE TC-w5

Jesli dojdzie do uszkodzenia ostony gtowicy w trakcie zabiegu interwencyjnego, nalezy
postepowac zgodnie z procedurg medyczng obowiazujaca w takich przypadkach w danym
szpitalu lub innej jednostce.

A OSTRZEZENIE TC-w10

Nalezy unikac zadrapania gtowicy o krawedzie kosci wystajace wzdtuz wywierconego
otworu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia ostonki gtowicy i zwigkszenia
ryzyka zanieczyszczenia.

A OSTRZEZENIE Exam-w7

Aby unikna¢ odniesienia obrazen przez pacjenta, nie nalezy zagina¢ gtowicy ani przykfadac
jej z nadmierna sita. Nalezy zawsze uwaznie $ledzi¢ potozenie koficéwka gtowicy.
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Urzadzenia do wykonywania punkg;ji i biopsji

Gtlowicy N11C5s mozna uzywaé do wykonywania punkcji i biopsji. Na kolejnych
stronach przedstawiono przystawki do wykonywania punkcji wraz z krétkim opisem
ich zastosowan oraz instrukcjami obstugi.

Jednorazowa jatlowa prowadnica igly UA1346 dla glowicy N11C5s

Prowadnica igly UA 1346 jest dostarczana w stanie jatowym, w opakowaniach
rozrywanych, i jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku. Zawartos¢
opakowania jest jalowa, jesli opakowanie nie jest uszkodzone ani otwarte.
Prowadnicg, przystawki i palety nalezy po uzyciu wyrzucic.

A OSTRZEZENIE Sterile-w1

Elementy jednorazowe znajduja sie w jatowych opakowaniach i sa przeznaczone tylko do
jednorazowego uzytku.

Nie uzywac, jesli:

« Opakowanie jest uszkodzone lub otwarte

« Uplyneta data przydatnosci do uzycia

« Na opakowaniu nie ma etykiety

A OSTRZEZENIE Sterile-w2

Elementy w opakowaniach jatowych nalezy przechowywaé w warunkach bezpiecznych i
chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Duze zmiany temperatury
w miejscu przechowywania moga powodowac skraplanie pary wodnej i uszkodzenie lub
otwarcie opakowania.

Prowadnicg igly w jatowym opakowaniu nalezy przechowywa¢ w temperaturach od
+5°C (+41°F) do +25°C (+77°F) przy wilgotnosci od 0% do 80%.

A OSTRZEZENIE D-w1

W przypadku utylizacji odpadéw skazonych, takich jak ostony gtowicy, prowadnice igiet lub
inne przedmioty jednorazowe, nalezy postepowac zgodnie z przepisami dotyczacymi
kontroli odpaddw obowigzujacymi w danym gabinecie, oddziale lub szpitalu.
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Nasun przystawke na‘\
prowadniceiglydo %
momentu .
zablokowania jej na
miejscu, po obu

Prawidtowo

stronach, z zmontowana
kliknieciem. prowadnica igty
(krok 3)

Prowadnica igly

Zmontowana prowadnica iglty widoczna pod innym katem

Ten wspornik zamyka sie
wokét koncowki gtowicy
(krok 6)

Te dwa wystepy pasuja do rowkéw
w koncéwce gtowicy
(krok 5)

Rysunek 2. Prowadnica igly UA1346 dla glowicy N11C5s; numery krokow dotyczg
zamieszczonej na nastepnych stronach procedury zakladania prowadnicy.

Prowadnica igly UA1346 jest dostarczana razem z jedna paleta przystawek do
prowadnicy igty. Paleta zawiera prowadnice igly 1 zestaw 9 przystawek.

Przystawka prowadnicy igty

Prowadnica igty

Rysunek 3. Paleta z prowadnicq igly UA1346 i przystawkami do prowadnicy igly.

Kanat prowadzacy jest ustawiony pod katem 8° do osi obrazu glowicy.

Odlegtos¢ miedzy wejsciem kanatu prowadzacego przystawki punkcyjnej a
pierwsza kropka linii punkcji na obrazie wynosi okoto 7 mm (0,3 cala). Odlegtos¢
migdzy kropkami wynosi 5 mm (0,2 cala).
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Montaz i zakladanie prowadnicy igty

Aby zmontowa¢ prowadnice igly i zalozy¢ ja na glowice N11CS5s:

1 Naloz niewielka ilo$¢ Zelu do ultrasonografii na czoto glowicy i ostroznie zaloz
jatowa ostone na glowice.

2 Wybierz prowadnice igly 1 zadang przystawke prowadnicy igly, odtamujac je
z palety, patrz Rys. 3.

3 Nasun przystawke na prowadnice igly do momentu zablokowania jej na
miejscu, po obu stronach, z kliknigciem (patrz Rys. 2).

4 7Zmontowang prowadnicg igly trzymaj tak, aby wspornik byt skierowany do
dotu.

5 Wyréwnaj dwa rowki na glowicy z dwoma wystepami na prowadnicy igly.

6 Delikatnie wyréwnaj i rozciagnij ostone gtowicy wzdtuz czota matrycy, mocno
naciskajac az do zatrzasniecia prowadnicy igly w odpowiednim miejscu na
koncu glowicy.

7 Rys. 4 przedstawia prowadnicg igly zamontowang na glowicy.

Rysunek 4. Prowadnica igly UA1346 zalozona na glowice (glowica pokazana bez ostony).

A OSTRZEZENIE P-w9

Sprawdz, czy przystawka biopsyjna i prowadnik igty sa prawidtowo umieszczone. Nigdy
nie nalezy wprowadza¢ prowadnika igty, kiedy gtowica znajduje sie wewnatrz ciata
pacjenta.

8 Ostroznie wprowadz igt¢ do kanahu na igty.

A Przestroga P-c1

Aby zapobiec zanieczyszczeniom, nie nalezy dopusci¢ do zadrapania wnetrza kanatu igta.
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Mocowanie glowicy N11C5s i prowadnicy igty UA1346 do wspornika
LEYLA

Prowadnica igly UA1346 ma wystep stuzacy do mocowania jej do wspornika
LEYLA (patrz Rys. 5).

Ten wystep stuzy do
mocowania prowadnicy
igly i gtowicy do
wspornika LEYLA

Rysunek 5. Glowice N11C5s z prowadnicq igly mozna przymocowaé do wspornika LEYLA.

A Przestroga T-c4

Nalezy dopilnowa¢, aby gtowica i prowadnica igty byly pewnie przymocowane do wspornika
LEYLA, tak aby pozostawaty stabilne i nie odtaczyty sie od wspornika.

UWAGA: Kabel glowicy nalezy zamocowac w taki sposob, aby jego ruch nie
spowodowal ciggnigcia za glowice.

Zwalnianie igly podczas biopsji

Igte podczas biopsji mozna zwolnié, co pozwoli na wyjecie z ciata pacjenta
prowadnicy igty 1 gtowicy, z pozostawieniem wytacznie igly.

Sposob odlaczania prowadnicy igly od glowicy N11CS5s:
1 Chwy¢ glowice lewa dlonig. Prawg dtonig delikatnie pchaj przystawke
prowadnicy igly w bok az do jej otwarcia (patrz Rys. 6).

Rysunek 6. Nacisnij, aby odlgczy¢é prowadnice igly od glowicy N11C5s.

A OSTRZEZENIE TC-w4

Odtaczenie prowadnicy igly w trakcie zabiegu interwencyjnego moze spowodowac
uszkodzenie ostony gtowicy. Aby unikna¢ skazenia krzyzowego, nalezy przed ponownym
podtaczeniem prowadnicy igty natozy¢ na gtowice nowa ostone.
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A\

OSTRZEZENIE Exam-w5

Nalezy uwaza¢, aby nie pozostawic jakichkolwiek czesci prowadnicy igty w ciele pacjenta.

Wykonywanie punkgji i biopsji

A\

OSTRZEZENIE P-w1

Przed rozpoczeciem obrazowania nalezy zawsze sprawdzi¢, czy numer typu i nazwa gtowicy
i numer typu oraz opis prowadnicy igty zgadza sie z informacjami wyswietlonymi na
monitorze. Nalezy sie réwniez upewnic, ze prowadnica igly jest poprawnie ustawiona. Jesli
numery sg niezgodne lub jesli potozenie prowadnicy igly jest niepoprawne, wéwczas linia
punkcji na ekranie monitora moze nie odpowiadac faktycznej sciezce punkcji w tkance.

W przypadku rozbieznosci nalezy przerwac badanie, wytaczy¢ system i skontaktowac sie

z przedstawicielem serwisu firmy BK.

OSTRZEZENIE P-w6

Linia punkcji na obrazie wskazuje przewidywany kierunek przemieszczania igty. Aby
unikna¢ zranienia pacjenta, przez caty czas nalezy obserwowac echo koricowki igty, aby
mozna byto skorygowac ewentualne odchylenia od zadanej sciezki. Wykonujac biopsje przy
uzyciu prowadnicy wielopozycyjnej, nalezy szczegdlnie uwazac, poniewaz przewidywany
tor igly nie jest pokazywany.

Nakfadanie
linii punkgcji

Jesli glowica nie byta sterylizowana, natozy¢ na glowice sterylng ostoneg.

Jezeli ostona glowicy zostata uszkodzona podczas przymocowywania przystawki
punkcyjnej, wymien j3 na nowa.

Arkusz danych o produkcie zawiera list¢ dostgpnych oston glowicy.

Naci$nij przycisk Puncture (Punkcja) lub Biopsy (Biopsja) na systemie, aby natozy¢
lini¢ punkcji na obraz skanu.

Jezeli dostepna jest wigeej niz jedna linia punkcji, nalezy wybra¢ linig
odpowiadajaca zamontowanej przystawce zgodnie z instrukcja obstugi systemu.
Przesun glowice tak, aby linia punkcji przecieta cel. Wlozy¢ igle 1 kontrolowac jej

ruch do celu wzdhuz linii punkcji. Echo koncowki igly bedzie widoczne na ekranie
w postaci jasnego punktu.

OSTRZEZENIE TC-w5

Jesli dojdzie do uszkodzenia ostony gtowicy w trakcie zabiegu interwencyjnego, nalezy
postepowac zgodnie z procedurg medyczna obowiazujaca w takich przypadkach w danym
szpitalu lub innej jednostce.

Wskazowki dotyczace usuwania linii punkcji z obrazu skanu mozna znalez¢ we
wlasciwym podreczniku uzytkownika systemu.
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A OSTRZEZENIE P-w5

Nalezy unikac niepotrzebnego uszkadzania tkanek. Podczas wykonywania biopsji, przed
poruszeniem gtowicy nalezy zawsze sprawdzi¢, czy igta jest catkowicie wycofana do
prowadnicy igty.

Rysunek 7. llustracja linii punkcji dla jednorazowej prowadnicy igly UA1346 zamontowanej na
glowicy N11C5s.

Czyszczenie po punkg;ji i biopsji

A OSTRZEZENIE Reproc-w3

Niezwtocznie po uzyciu nalezy wstepnie oczyscic¢ urzadzenie z widocznych
zabrudzen (oczysci¢ nalezy rowniez kanaty, jesli urzadzenie jest w nie
wyposazone). Proces doktadnego czyszczenia nalezy przeprowadzi¢ jak
najszybciej po uzyciu, aby na powierzchni urzadzenia nie zaschty zanieczyszczenia
biologiczne. Zaschniecie materiatu stanowigcego obcigzenie biologiczne moze
pogorszy¢ skutecznosc czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji, a w efekcie stworzy¢
ryzyko skazenia krzyzowego.

W celu usuniecia materiatu biologicznego 1 zelu ze wszystkich kanatow 1 zaglebien
nalezy uzy¢ odpowiedniej szczoteczki. Instrukcje dotyczace czyszczenia zawiera
dokument Obstuga i czyszczenie.

Utylizacja

Utylizujac gtowicg po zakonczeniu jej eksploatacji, nalezy postgpowac zgodnie

z krajowymi przepisami dotyczacymi segregacji odpadow. W krajach Unii
Europejskiej wyrzucang gtowice nalezy przesta¢ do odpowiedniej firmy zajmujacej
si¢ odzyskiwaniem surowcow i recyklingiem.

A OSTRZEZENIE D-w1

W przypadku utylizacji odpadéw skazonych, takich jak ostony gtowicy, prowadnice igiet lub
inne przedmioty jednorazowe, nalezy postepowac zgodnie z przepisami dotyczacymi
kontroli odpaddw obowigzujacymi w danym gabinecie, oddziale lub szpitalu.
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