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Symbolerlauterungen

Symbol

Definition

C€

CE-Kennzeichnung

A

Achtung

]

Hersteller

rLOTj Chargenbezeichnung
REF | Referenznummer
B(only Medizinprodukt / FDA Prescription Device
MD Medizinprodukt
Nicht steril
.3'7‘\*% Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
®

‘
‘
« ‘)

T

Trocken aufbewahren

(Elektronische) Gebrauchsanweisung
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2 Einfuhrung

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instrumentes ein hochwertiges Produkt, dessen sachge-

rechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.

Um Risiken und unndtige Belastungen fur die Patienten, die Anwender und Dritte moglichst ge-
ring zu halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzusehen und aufzube-

wahren.

Unsere Produkte sind ausschlieB3lich flr den professionellen Einsatz von entsprechend ausge-
bildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erwor-
ben werden.

3 BestimmungsgemaRe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung

Ein mechanisches Abhorchgerat zum Abhoéren der Herz- und Lungengerausche. Es besteht
Ublicherweise aus einer Membran am Bruststlick, verbunden Uber ein Y-Gabelstiick mit dem
Ohrblgel, der in die Ohren des Anwenders gesetzt wird. Mechanische Stethoskope werden
Ublicherweise in zwei Varianten hergestellt: 1) ein Stethoskop fir die allgemeine klinische / sta-
tionare Anwendung; oder 2) ein eloxiertes Stethoskop zur Anwendung vom Kardiologen. Es ist
ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.

3.2 Indikation

Der Einsatz von Stethoskopen findet vorwiegend bei verschiedenen Auskultationen und bei
Blutdruckmessungen statt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal
verwendet werden.

3.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

3.4 Patientenzielgruppe

Die Produkte sind fiir alle Patientengruppen geeignet.
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Warnhinweise

Die Medizinprodukte werden unsteril geliefert und missen vor der ersten Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Defekte Produkte dirfen grundsatzlich nicht verwendet werden und mussen vor der
Rucksendung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Beachten Sie, dass durch héhere Krafte auch ein groRerer Gewebeschaden entste-
hen kann, beispielsweise bei Klemmen ist die Kraft am Maulschluss héher als an der
Maulspitze.

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung samtliche Schutzhiillen
und Schutzfilme.

Die gefahrlose Kombination der Produkte untereinander oder von den Produkten mit
Implantaten muss vor dem klinischen Einsatz durch den Anwender Uberprtift werden

Vermeiden Sie unsachgemafles Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes (iber die
konstruktive Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fiihren!

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigun-
gen und Verunreinigungen stattfinden!

Zur Vermeidung jeglicher Kontaktkorrosion mussen Instrumente mit beschadigter
Oberflache sofort ausgesondert werden!

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer En-
zephalopathie oder einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fiir die Wieder-
verwendung ab.

Nach Ophthalmologischen Einsatzen auf Wasserqualitat bei der Aufbereitung achten!
(gemaf den Vorgaben der AAMI TIR34 und der Empfehlung des Robert-Koch-Insti-
tutes zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

> BB IBIPIEEEP PP

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind dem Hersteller und der zustadndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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5 Handhabung

Die Art der Behandlung muss in jedem Einzelfall vom Operateur in Zusammenarbeit mit dem
Internisten und dem Narkosearzt bestimmt werden.

Fir den operativen Einsatz bei verschiedenen chirurgischen Disziplinen muss durch entspre-
chend ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

6  Aufbereitung und Sterilisation

Stethoskope sind nicht flr eine maschinelle Aufbereitung und Sterilisation geeignet. Hierbei
kann es zu irreparablen Schaden kommen. Daher muss die Reinigung mit einem Tuch und mit
anschlielender Wischdesinfektion erfolgen. Vom Anwender sind dabei die national geltenden
Normen und Richtlinien zu beachten. Danach sollten die Desinfektionsreste mit einem feuch-
ten Tuch entfernt werden. Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien
kann kein Limit von maximal durchfihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden.

7 Wartung, Inspektion

Nach Abkiihlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiweil’riickstande
und andere Verunreinigungen Uberprift werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schlisse,
Rohre und andere schwer zugangliche Bereiche grundlich zu inspizieren. Instrumente, die
nicht riickstandsfrei sind missen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen
werden.

Fihren Sie die oben genannte Funktionsprifung durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig oder auf an-
dere Weise beschadigt sind, missen ausgesondert werden!

8 Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach ISO 11607. Die Verpackungen
mussen fur die Instrumente geeignet sein und vor mikrobiologischer Verunreinigung wahrend
der Lagerung schitzen. Die Versiegelung darf nicht unter Spannung stehen. HEBUmedical
empfiehlt Container als Sterilisationsverpackung.

9 Lagerung

Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten Temperatu-
ren von 5°C bis 40°C lagern.
Vor Sonneneinstrahlung und kiinstlichem Licht schiitzen.

S

— 0 %
AN "T "
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10 Gewahrleistung / Reparatur

Unsere Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Auslieferung
sorgfaltig Gberpruft. Sie unterliegen jedoch auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch je nach
Verwendungsintensitat einem mehr oder weniger starken VerschleilR.

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

Sollten dennoch verschleilunabhangige Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere Kunden-
betreuung.

Defekte Produkte durfen nicht mehr verwendet werden und mussen vor der Rucksendung den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

11  Entsorgung

Das Produkt muss vor der Entsorgung den kompletten Aufbereitungs- und Sterilisationspro-
zess, gemal dem in der vorliegenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren, durch-
laufen.

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!
A | Bei Entsorgung des Produktes, dessen Komponenten und deren Verpac-
kung mussen die nationalen Vorschriften eingehalten werden.

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!
A I Bei Entsorgung des Produktes muss sichergestellt werden, dass die Verpac-
kung eine Verletzung durch das Produkt verhindert.

12 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigt werden, verwenden
Sie bitte die unten aufgefliihrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird |h-
nen nach Erhalt der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfigung gestellit.
Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +49 746194 71 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22

eMail: service@HEBUmedical.de
Website: www.HEBUmedical.de

10
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1 Symbol descriptions
Symbols Definition
c € CE-labelling
A Attention
Manufacturer

LOT Lot-description

REF Reference code

B(Only Medical device / FDA Prescription device

MD Medical device

Non sterile

- :

—7'? Keep away from sunlight
@

‘
‘
« ‘)

T

Dry storage required

(Electronic) instrucion for use
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2 Introduction

By purchasing this instrument, you are now the owner of a high-quality product whose use and
correct handling are described in the following.

In order to minimize possible risks to patients and users, please observe these instructions ca-
refully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be performed by suitably trained

specialist personnel.

Our products are exclusively intended for professional use by appropriately trained and quali-
fied personnel and may only be acquired by them.

3 Intended use

3.1 Intended purpose

A mechanical listening device for monitoring cardiac and pulmonary sounds. It usually consists
of a membrane on the chestpiece, connected via a Y-fork with the earloop, which is placed in
the ears of the user. Mechanical stethoscopes are usually manufactured in two variants: 1) a
stethoscope for general clinical / hospital use; or 2) an anodized stethoscope for use by the
cardiologist. It is a non-invasive, reusable instrument.

3.2 Indication

Stethoscopes are mainly used for various auscultations and for blood pressure measurements.
It may only be used by trained and qualified professionals.

3.3 Contraindications

No contraindications are known.

3.4 Patient target group

The products are suitable for all patient groups.

13
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Warnings

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disin-
fected and sterilized prior to their initial use.

The use of faulty instruments is in principle forbidden and they have to go through the
whole cleaning process before return.

Please take into consideration that through higher power a bigger damage of the tis-
sue can result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip
of the jaw

Remove all protective sleeves and films prior to first using or preparation for use.

The safe combination of different products or of products with implants must be revie-
wed prior to clinical application by the user.

Avoid improper throwing or dropping of instruments.

Avoid mechanical overstressing of the instrument beyond the structural design, this
can lead to breakage and deformation!

A visual inspection of the instrument for damage and contamination must be carried
out before each use!

To prevent all contact corrosion, instruments with damaged surfaces must be separa-
ted immediately.

If the products are used on patients with transmissible spongiform encephalopathy or
HIV infection, we decline any responsibility for their reuse.

After ophthalmical use, please pay attention to water quality during treatment (accor-
ding to the specifications of AAMI TIR34 and the recommendations of the Rober-
Koch-Institute on preparation of medical devices)!

> PEEEP PP

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.
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5 Handling

The type of treatment must be determined in each individual case by the surgeon in coopera-
tion with the internist and the anaesthetist.

For operational use in various surgical disciplines must be done by appropriately trained and
qualified personnel.

6 Preparation and Sterilization

Stethoscopes are not suitable for machine reprocessing and sterilization. This can lead to irre-
parable damage. Therefore, cleaning must be done with a cloth and wipe disinfection after-
wards. The user must observe the applicable national standards and guidelines. Thereafter,
the disinfectants should be removed with a damp cloth. Due to the product design and the ma-
terials used, no limit can be set for maximum processing cycles.

7 Maintenance, inspection

After cooling to room temperature, the instruments must be visually inspected for protein resi-
dues and other contamination, paying particular attention to cavities, blocks, inclusions, pipes,
and other inaccessible areas. Instruments which are not free of residues must be returned for
a complete retreatment process.

Carry out the functional check mentioned above. Instruments with stains, which are blunt, bent,
no longer function or which are otherwise damaged must be segregated!

8 Packaging

Compliant packaging of products for sterilization in line with ISO 11607. Packaging used must
be suitable for the instruments and protect them from microbiological contamination during sto-
rage. The seal must not be under tension. HEBUmedical recommends container for sterilized
packaging.

9 Storage

Store products in a dry, clean and dust-free environment at moderate temperatures from 5°C
to 40°C.
Pecrott from the effects of the sun’s rays and artificial light.

-

— 0 %
xR+
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10 Warranty / Repair

Our products are manufactured from high-grade materials and carefully checked prior to di-
spatch. However, even if used properly in accordance with their intended purpose they are sub-
ject to a greater or lesser degree of wear depending on their intensity of use.

This wear is technically induced and unavoidable.

Should faults occur independently of wear, please contact our customer services. Defective
products should no longer be used.

They must undergo the complete preparatory treatment process before being returned.

11 Disposal

Before disposal, the product must undergo the complete reprocessing and sterilization process
in accordance with the procedure described in these instructions for use.

Risk of infection from contaminated products!
A I When disposing of the product, its components and their packaging, the
national regulations must be observed.

Risk of injury from sharp-edged and/or pointed products!
A I When disposing of the product, ensure that the packaging prevents injury
from the product.

12 Service and manufacturer address

Should you require the instructions for use in paper form, please use the contact details below.
The instructions for use in paper form will be made available to you within seven calendar days
of receipt of the request.

Alternatively, you can print out the electronic instructions for use yourself.

HEBUmedical GmbH
d Badstralle 8
78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +4974619471-0
c € Fax +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de

Website: www.HEBUmedical.de

16
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Explications des symboles

Symbole

Définition

C€

Marquage CE

A Attention

“ Fabricant

r|_°1-1 Nom du lot

REF | Numéro de réference

B(only Dispositif medical /
Dispositif de prescription FDA

MD Dispositif medical

Non stérile

——‘}\yi- Conserver a |'abri du soleil
W

‘
‘
« ‘)

T

Conserver au sec

Mode d’emploi (éloctronique)

18
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2 Introduction

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la mani-
pulation et I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous.

Afin de réduire au maximum les risques et le stress inutile pour les patients, les utilisateurs et
les tiers, nous vous demandons de lire attentivement le mode d'emploi et de le conserver.

Nos produits sont destinés exclusivement a 'usage professionnel d'un personnel spécialisé
ddment formé et qualifié et ne peuvent étre achetés que par eux.

3 Utilisation conforme

3.1 Utilisation prévue

Un appareil d'auscultation mécanique pour écouter les bruits du coeur et des poumons. Il se
compose généralement d'une membrane sur la piéce thoracique, reliée par une fourche en Y
au crochet auriculaire qui est placé dans les oreilles de l'utilisateur. Les stéthoscopes mécani-
ques sont généralement fabriqués en deux variantes: 1) un stéthoscope pour une utilisation
clinique/stationnaire générale; ou 2) un stéthoscope anodisé pour une utilisation par un cardio-
logue. Il s'agit d'un instrument non invasif et réutilisable.

3.2 Indication

Les stéthoscopes sont principalement utilisés pour diverses auscultations et pour mesurer la
tension artérielle. lls ne peuvent étre utilisés que par des professionnels formés et qualifiés.

3.3 Contre-indications
Il n’existe aucune contre-indication générale connue.

3.4 Groupe cible de patients

Les produits sont adaptés a tous les groupes de patients.

19
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Avertissements

Les dispositifs médicaux sont livrés non stériles et doivent étre nettoyes, désinfectés
et stérilisés avant la premiére utilisation.

Les produits défectueux ne doivent généralement pas étre utilisés et doivent avoir
subi tout le processus de retraitement avant d'étre renvoyés.

Veuillez noter que des forces plus élevées peuvent également causer des dommages
plus importants aux tissus ; par exemple, lors du serrage, la force a I'extrémité de la
bouche est plus élevee qu'a I'extrémité de la bouche.

Avant la premiére utilisation ou la premiére transformation, retirez tous les capots de
protection et films de protection.

La combinaison sire des produits entre eux ou des produits avec implants doit étre
vérifiée par l'utilisateur avant utilisation clinique.

Evitez de lancer ou de faire tomber les instruments de maniére inappropriée.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

Avant chaque utilisation, I'instrument doit étre inspecté visuellement pour détecter tout
dommage ou contamination!

Pour éviter toute corrosion par contact, les instruments dont les surfaces sont endom-
mageées doivent étre immeédiatement jetés!

Si les produits sont utilisés sur des patients atteints d'encéphalopathie spongiforme
transmissible ou d'infection par le VIH, nous déclinons toute responsabilité en matiére
de réutilisation.

Faites attention a la qualité de I'eau lors du traitement aprés des procédures ophtal-
mologiques ! (selon le cahier des charges de I'AAMI TIR34 et les recommandations
de I'Institut Robert Koch pour le retraitement des dispositifs médicaux)

> BB IBIPIEEEP PP

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compé-
tente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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5 Manutention

Le type de traitement doit &tre déterminé au cas par cas par le chirurgien en collaboration avec
l'interniste et I'anesthésiste.

L'utilisation opérationnelle dans diverses disciplines chirurgicales doit étre effectuée par du
personnel spécialisé diment formé et qualifié.

6 Préparation et stérilisation

Les stéthoscopes ne conviennent pas pour le retraitement et |a stérilisation des machines. Cela
peut entrainer des dommages irréparables.Par conséquent, le nettoyage doit étre effectué
avec un tissu et essuyer la désinfection par la suite.L'utilisateur doit observer les normes et di-
rectives nationales applicables. La, les désinfectants doivent étre retirés avec un chiffon humi-
de. En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, aucune limite ne peut étre
fixée pour les cycles de traitement maximum.

7 Emballage

Emballage des produits conforme a la norme ISO 11607 pour la stérilisation. Les emballages
doivent étre adaptés aux instruments et les protéger de toute contamination microbiologique
pendant le stockage. Le scellement ne doit pas étre sous tension. HEBUmedical recommande
les conteneurs comme emballage de stérilisation.

8 Entretien, inspection

Aprés avoir refroidi aux températures de la piéce, les instruments doivent étre inspectés visu-
ellement pour les résidus de protéines et autres contamination, en accordant une attention par-
ticuliére aux cavités, aux blocs, aux inclusions, aux tuyaux et a d'autres zones
inaccessibles.Les instruments qui ne sont pas exempts de résidus doivent étre retournés pour
un processus de retraite complet.

Effectuez le contréle fonctionnel mentionné ci-dessus.Les instruments avec des taches, qui
sont émoussés, pliés, ne fonctionnent plus ou qui sont autrement endommagés doivent étre
sépareés!

9  Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

S

— 0 %
K+
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10 Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant I'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientéle. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.

11  Elimination

Le produit doit subir le processus complet de préparation et de stérilisation, conformément a la
procédure décrite dans le présent mode d'emploi, avant d'étre éliminé.

Risque d'infection par des produits contaminés !
A I Lors de I'élimination du produit, de ses composants et de leur emballage, les
réglementations nationales doivent étre respectées.

Risque de blessure par des produits a arétes vives et/ou pointues !
A | Lors de I'élimination du produit, il faut s'assurer que I'emballage empéche
toute blessure par le produit.

12 Adresse du service et du fabricant

Si les instructions pour une utilisation sous forme de papier sont requises, veuillez utiliser les
coordonnées répertoriées ci-dessous. Les instructions d'utilisation sous forme de papier seront
présentées a vous dans les sept jours civils suivant la réception de la demande.
Alternativement, les instructions électroniques a utiliser peuvent également étre imprimées.

d HEBUmedical GmbH
Badstralle 8
78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22

eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de

22
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1 Explicacion de simbolos

Simbolo Definicion

c € Marcado CE

A Atencion

‘ Fabricante

LOT Nombre de lote

REF Numero de referencia

B(only Dispositivo médico /
dispositivo de prescripcion FDA

MD Dispositivo médico

A@ No estéril

- :

-7':- Almacenar lejos de la luz solar
@

T Almacenar seco

EE] (T3] Instrucciones de uso (electronicas)

Himweis auf elFU
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2 Introduction

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la mani-
pulation et I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous.

Afin de réduire au maximum les risques et le stress inutile pour les patients, les utilisateurs et
les tiers, nous vous demandons de lire attentivement le mode d'emploi et de le conserver.

Nos produits sont destinés exclusivement a 'usage professionnel d'un personnel spécialisé
ddment formé et qualifié et ne peuvent étre achetés que par eux.

3 Utilice

3.1 Uso previsto

Dispositivo mecanico de auscultacion de los ruidos cardiacos y pulmonares. Suele constar de
un diafragma en la pieza toracica, conectado mediante una horquilla en Y al auricular, que se
coloca en los oidos del usuario. Los fonendoscopios mecanicos suelen fabricarse en dos va-
riantes: 1) un fonendoscopio para uso clinico general/en pacientes hospitalizados; o 2) un fo-
nendoscopio anodizado para uso del cardidlogo. Se trata de un instrumento no invasivo y
reutilizable.

3.2 Indicacion

El uso de estetoscopios tiene lugar principalmente durante diversas auscultaciones y durante
mediciones de la presion sanguinea. Sélo puede ser utilizado por personal formado y cualifi-
cado.

3.3 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

3.4 Grupo destinatario de pacientes

Los productos son adecuados para todos los grupos de pacientes.
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Advertencias

Los dispositivos médicos se entregan sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse
y esterilizarse antes del primer uso.

Por lo general, los productos defectuosos no deben utilizarse y deben haber pasado
por todo el proceso de reprocesamiento antes de ser devueltos.

Tenga en cuenta que fuerzas mas elevadas también pueden provocar mayores da-
nos en los tejidos; por ejemplo, al sujetar, la fuerza en el extremo de la boca es mayor
que en la punta de la boca.

Antes de usar o procesar por primera vez, retire todas las cubiertas y peliculas pro-
tectoras.

El usuario debe comprobar la combinacién segura de los productos entre si o de los
productos con implantes antes del uso clinico.

Evitar tirar o dejar caer instrumentos de forma inadecuada.

Evite sobrecargas mecanicas del instrumento mas alla del disefio original, jesto pue-
de provocar roturas y deformaciones!

jAntes de cada uso, el instrumento debe ser inspeccionado visualmente para detectar
dafios y contaminacion!

jPara evitar cualquier corrosion por contacto, los instrumentos con superficies dana-
das deben desecharse inmediatamente!

Si los productos se utilizan en pacientes con encefalopatia espongiforme transmisible
o infeccion por VIH, declinamos cualquier responsabilidad por su reutilizacion.

iPreste atencion a la calidad del agua al procesarla después de procedimientos oftal-
moldgicos! (segun las especificaciones de AAMI TIR34 y las recomendaciones del In-
stituto Robert Koch para el reprocesamiento de dispositivos médicos)

> BB EP PP

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo deberan notificarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.
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5 Manejo

El tipo de tratamiento debe ser determinado en cada caso individual por el cirujano en colabo-
racion con el internista y el anestesista.

El uso operativo en diversas disciplinas quirdrgicas debe ser realizado por personal especiali-
zado debidamente capacitado y calificado.

6 Preparacion y esterilizacién

Los estetoscopios no son adecuados para el reprocesamiento de las maquinas y la esteriliza-
cion.Esto puede provocar dafios irreparables.Por lo tanto, la limpieza debe hacerse con un
pafo y una desinfeccién de limpieza después.El usuario debe observar los estandares y pau-
tas nacionales aplicables.Alli, los desinfectantes deben retirarse con un pafno himedo.Debido
al diseno del producto y los materiales utilizados, no se puede establecer limite para los ciclos
de procesamiento maximos.

7 Mantenimiento, inspeccién

Después de enfriar a las temperaturas ambulantes, los instrumentos deben inspeccionarse vi-
sualmente para los residuos de proteinas y otras contaminacion, prestando especial atencion
a las cavidades, bloques, inclusiones, tuberias y otras areas inaccesibles.Los instrumentos
que no estan libres de residuos deben devolverse para un proceso de retiro completo.

Realice la verificacion funcional mencionada anteriormente.jLos instrumentos con manchas,
qgue son contundentes, doblados, ya no funcionan o que estan dafiados, deben ser segrega-
dos!

8 Embalaje

El embalaje compatible de productos para la esterilizacién en linea con ISO 11607. El emba-
laje utilizado debe ser adecuado para los instrumentos y protegerlos de la contaminacién mi-
crobioldgica durante el almacenamiento.El sello no debe estar bajo tensién.Hebumedical
recomienda contenedor para envases esterilizados.
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9 Almacenamiento

Almacene los productos en un ambiente seco, limpio y libre de polvo a templado moderno de
5°Ca40°C.
Proteja de los efectos de los rayos del sol y la luz artificial.

S

— 0 g
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10 Garantia / reparacion

Nuestros productos se fabrican a partir de materiales de alto grado y se verifican cuidadosa-
mente antes del envio.Sin embargo, incluso si se usa adecuadamente de acuerdo con su pro-
pésito previsto, estan sujetos a un grado de desgaste mayor o menor dependiendo de su
intensidad de uso.

Este desgaste es inducido técnicamente e inevitable.

Silas fallas ocurren independientemente del desgaste, comuniquese con nuestros servicios al
cliente. Los productos defectuosos ya no deben usarse.

Deben someterse al proceso de tratamiento preparatorio completo antes de ser devueltos.

11 Eliminacion

Antes de su eliminacidn, el producto debe someterse al proceso completo de reprocesamiento
y esterilizacion de acuerdo con el procedimiento descrito en estas instrucciones de uso.

jRiesgo de infeccién por productos contaminados!
A I Al desechar el producto, sus componentes y sus envases, deben obser-
varse las normativas nacionales.

Riesgo de heridas por productos con bordes afilados y/o puntiagudos.
A I Al desechar el producto, debe garantizarse que el embalaje impida que se
produzcan lesiones con el producto.
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12 Indirizzo del produttore e dell’assistenza

Per richiedere le istruzioni per I'uso in forma cartacea, si prega di utilizzare i dettagli di contatto
riportati di seguito. Le istruzioni per I'uso in formato cartaceo vi saranno messe a disposizione
entro sette giorni di calendario dal ricevimento della richiesta.

In alternativa, & possibile stampare le istruzioni elettroniche per utilizzarle da soli.

d HEBUmedical GmbH
Badstralle 8
78532 Tuttlingen / Alemania
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22

email: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Stetoscopio

1 Descrizione dei simboli

Simbolo

Definizioni

C€

Marcatura CE

A

Attenzione

]

Fabbricante

LOT Designazione del lotto

REF Numero di riferimento

B(Only Dispositivo medico /
Dispositivo con prescrizione FDA

MD Dispositivo medico

Non sterile

Qe

—7'? Tenere lontano dalla luce solare
@

‘
‘
« ‘)

T

Necessario stoccaggio a secco

Istruzioni per l'uso (elettroniche)
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2 Introduzione

Con l'acquisto di questo strumento si riceve un prodotto di alta qualita, la cui corretta gestione
e utilizzo sono descritti di seguito.

Al fine di ridurre al minimo i rischi e lo stress inutile per i pazienti, gli utenti e i terzi, si prega di
leggere attentamente le istruzioni per I'uso e di conservarle in un luogo sicuro.

| nostri prodotti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale spe-
cializzato adeguatamente addestrato e qualificato e possono essere acquistati solo da tale per-
sonale.

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

Un dispositivo di abrasione meccanica per ascoltare i rumori del cuore e dei polmoni. Di solito
€ costituito da una membrana sul petto, collegato tramite un pezzo Y-fork con la staffa
dell'orecchio che viene posizionata nelle orecchie dell'utente. Gli stetoscopi meccanici sono
generalmente prodotti in due varianti: 1) uno stetoscopio per I'applicazione clinica / ospedaliera
generale;oppure 2) uno stetoscopio anodizzato per I'uso del cardiologo. E uno strumento non
invasivo e riutilizzabile.

3.2 Indicazione

Gli stetoscopi vengono utilizzati principalmente per varie auscultazioni e misurazioni della
pressione sanguigna. Pud essere utilizzato solo da personale specializzato addestrato e qua-
lificato.

3.3 Controindicazioni

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.

3.4 Gruppo target di pazienti

| prodotti sono adatti a tutti i gruppi di pazienti.
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Avvertenze

| prodotti medici vengono consegnati in condizioni non sterili e devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima del loro utilizzo iniziale.

In linea di principio & vietato l'uso di strumenti difettosi, che devono essere sottoposti
all'intero processo di pulizia prima di essere restituiti.

Tenere presente che una potenza maggiore pud danneggiare maggiormente i tessuti:
ad esempio, nel caso della pinza, la potenza all'estremita della mascella &€ maggiore
rispetto alla punta della mascella.

Rimuovere tutti i manicotti e le pellicole protettive prima del primo utilizzo o della pre-
parazione all'uso.

La combinazione sicura di prodotti diversi o di prodotti con impianti deve essere veri-
ficata prima dell'applicazione clinica da parte dell'utente.

Evitare di gettare o far cadere impropriamente gli strumenti.

Evitare di sottoporre lo strumento a sollecitazioni meccaniche eccessive, che possono
provocare rotture e deformazioni!

Prima di ogni utilizzo & necessario effettuare un controllo visivo dello strumento per
verificare I'assenza di danni e contaminazioni!

Per evitare la corrosione da contatto, gli strumenti con superfici danneggiate devono
essere immediatamente separati.

Se i prodotti vengono utilizzati su pazienti affetti da encefalopatia spongiforme tras-
missibile o da infezione da HIV, decliniamo ogni responsabilita per il loro riutilizzo.

Dopo I'uso oftalmico, prestare attenzione alla qualita dell'acqua durante il trattamento
(secondo le specifiche AAMI TIR34 e le raccomandazioni dell'lstituto Rober-Koch sul-
la preparazione dei dispositivi medici)!

> BB IBIPIEEEP PP

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utilizza-
tore e/o il paziente.
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5 Manipolazione

Il tipo di trattamento deve essere stabilito in ogni singolo caso dal chirurgo in collaborazione
con l'internista e I'anestesista.

L'uso operativo nelle varie discipline chirurgiche deve essere effettuato da personale adegua-
tamente addestrato e qualificato.

6 Preparazione e sterilizzazione

Gli stetoscopi non sono adatti per il ritrattamento della macchina e la sterilizzazione. Cid pud

causare danni irreparabili. Pertanto, la pulizia deve essere eseguita con un tessuto e pulire la
disinfezione in seguito. L'utente deve osservare gli standard e le linee guida nazionali applica-
bili. Li, i disinfettanti dovrebbero essere rimossi con un panno umido. A causa della progetta-

zione del prodotto e dei materiali utilizzati, non & possibile fissare alcun limite per i massimi cicli
di elaborazione.

7 Manutenzione, ispezione

Dopo il raffreddamento a temperature ambiente, gli strumenti devono essere ispezionati visi-

vamente per i residui di proteine e altri contaminazione, prestando particolare attenzione a ca-
vita, blocchi, inclusioni, tubi e altre aree inaccessibili.Gli strumenti che non sono privi di residui

devono essere restituiti per un processo di ritiro completo.

Eseguire il controllo funzionale sopra menzionato.Gli strumenti con macchie, che sono schietti,
piegati, non funzionano piu o che sono altrimenti danneggiati devono essere separati!

8 Imballaggio

L'imballaggio conforme di prodotti per la sterilizzazione in linea con ISO 11607. L'imballaggio
utilizzato deve essere adatto agli strumenti e proteggerli dalla contaminazione microbiologica
durante lo stoccaggio.ll sigillo non deve essere sotto tensione.Ebumedical consiglia il conteni-
tore per l'imballaggio sterilizzato.

9 Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

-
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K+

35



I:]E] Stetoscopio

10 Garanzia / Riparazione

| nostri prodotti sono realizzati con materiali di alta qualita e controllati con cura prima della spe-
dizione. Tuttavia, anche se utilizzati correttamente in base alla loro destinazione d'uso, sono
soggetti a un grado di usura maggiore o minore a seconda dell'intensita d'uso.

L'usura & tecnicamente indotta e inevitabile.

In caso di guasti indipendenti dall'usura, si prega di contattare il nostro servizio clienti. | prodotti
difettosi non devono piu essere utilizzati.

Prima di essere restituiti, devono essere sottoposti al processo di trattamento preparatorio
completo.

11 Smaltimento

Prima di essere smaltito, il prodotto deve essere sottoposto al processo completo di ritratta-
mento e sterilizzazione secondo la procedura descritta nelle presenti istruzioni per l'uso.

Rischio di infezione da prodotti contaminati!
A I Per lo smaltimento del prodotto, dei suoi componenti e dell'imballaggio &
necessario rispettare le norme nazionali.

Pericolo di lesioni a causa di prodotti taglienti e/o appuntiti!
A I Quando si smaltisce il prodotto, & necessario assicurarsi che I'imballaggio
impedisca di ferirsi con il prodotto stesso.

12 Servizio e indirizzo del produttore

Se sono necessarie le istruzioni per I'uso nel modulo cartaceo, utilizzare i dettagli di contatto
elencati di seguito. Le istruzioni per l'uso in forma di carta saranno rese disponibili entro sette
giorni di calendario dalla ricezione della richiesta.

In alternativa, possono anche essere stampate le istruzioni elettroniche per l'uso.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germania
c € Tel. +49746194 71-0
Fax +49 7461 94 71 - 22

Email: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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CTteToCcKOonM

1

O0OsACHeHusa Ha CMMBONU

CumBon

OnpepeneHue

C€

CE mapkupoBka
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REF Homep 3a cnpaBka
B(only MeguumHcko nagenve /
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MD MeguumnHcko nsgenve
He e cTtepuneH
e [la ce cbxpaHsaBa ganedy oT CnbHYeBa
/. Y cBeTnuHa

‘
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[la ce cbxpaHsiBa Ha CyXoO

(i CH

Himweis auf elFU

(EnekTpoHHM) MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba
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2 BbBeaeHue

C nokynkarta Ha TO3V MHCTPYMEHT BME MoslyyaBaTe BUCOKOKAYECTBEH NPOAYKT, YNETO
npaBunHoO GopaBeHe U U3NOM3BaHe € ONMCcaHo No-4ony.

3a aa cBegeTe 0 MYHUMYM PUCKOBETE N HEHYXKHUSA CTPEC 3a NauueHTuTe, notpebutenute u
TPeTu Nuua, Mons, NpoYeTeTe BHUMATEHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda 1 ' cbxpaHsaBainTe Ha
CUIYPHO MSACTO.

Hawwute npoaykKTn ca npegHas3HavYeHU U3KINHYNTENHO 3a I'IpO(beCI/lOHaJ'IHa yn0Tpe6a oT
nogxogdALio 06y‘-IeH n KBaJ'II/Id)I/ILI,I/IpaH cneunann3npad nepcoHan n morat ga 6'bD,aT
3aKynyBaHn CaMoO OT TaKbB NMepcoHarn.

3 N3non3BauTte

3.1 lNpeaHa3HauyeHune

MexaH14HO yCTpOoMNCTBO 3a abpasus 3a cnylwaHe Ha cbpueTo 1 6enute gpodose. OBGMKHOBEHO
ce CbCTOoN OT MemMbBpaHa BbpXy NapyeTo Ha rbpAaaTta, CBbp3aHa vpe3 Y-BUXOBO napye ¢
ylwHaTta ckoba, KOSiTo ce nocTaBss B yLiMTe Ha noTpebutens. MexaHn4yHUTe cTteTockonm
0OVKHOBEHO Ce Npou3BexaaT B ABa BapuaHTa: 1) CTeToCKoN 3a 06LWOTO KIMMHUYHO /
CTauMOHAPHO NPUOXEHUe; U1 2) aHognanpaH CTeTOCKON 3a U3No3BaHe Ha kapauonora.
ToBa e HeENHBa3VBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba.

3.2 MokasaHus

CreTocKkonuTe ce M3non3BaTt OCHOBHO 3@ PasfiMyHU ayCcKynTauum 1 usmMepBaHe Ha KpbBHO
HansiraHe. Moxe fa ce u3nonsea camo OT 00y4YeH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.

3.3 [lpoTnBOnoOKasaHus
Hama na3sectHu NPOTUNBOMNOKa3aHuA.

3.4 LUeneBa rpyna nauueHTun

MpoaykTuTe ca NoAXoAsLM 3a BCUYKM FPYNn NauneHTu.
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4

MNMpeaynpexaeHun

MeOuuMHCKUTE U3aenusi ce AOCTaBSAT HECTEPUIHM U TpsiGBa Aa GbAaaT NOYMCTEHN,
Ae3nHdeKUMpaHn 1 CTEpUNN3MpaHn npeau Mbpea yrnoTtpebda.

HedekTHnTE NpoaykTn 0BMKHOBEHO He TpsibBa Aa ce u3nonseaT u TpsibBa Aa ca
npeMuHann npes Lenusa npouec Ha NoBTopHa obpaboTka, npean Aa 6baaT BbpHATHW.

Mons, umante npeasua, Ye NO-BUCOKUTE CUMN MOraT CbLUO A NMPUYUHSIT NO-FOMSMO
yBpexXaaHe Ha TbKaHuTe; Hanpumep, Npu NpUTUCKaHe, cunaTta B Kpas Ha ycTaTta € no-
BMCOKa, OTKONKOTO Ha Bbpxa Ha ycTaTa.

Mpean ynotpeba nnmn obpaboTka 3a MbpBU MbT OTCTPAHETE BCMYKM 3aLUUTHU Kanawum
M 3aLNUTHU ornmu.

BesonacHaTta koMbrHauus Ha NPOAYKTUTE €4MH C APYr UK Ha NPOAYKTUTE C
nmnnaHTu Tpsabea aa 6bae NpoBepeHa OT NoTpebuTensa npean KNMHMYHa ynotpeba.

N3bareaite Aa XBbpIATe Ui n3nyckate NHCTpPyMeHTU HenpaBuUIiHO.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

N36areaniTe MexaHMYHO NpeHanpeXXeHne Ha UHCTPYMEHTa U3BBbH NPOEKTHUS AN3aliH;
TOBa MOXe fa [oBefe A0 cvynBaHe u gedopmaums!

3a pa ce n3berHe KOHTaKTHa KOPO3US, MHCTPYMEHTUTE C NOBPeaEeHN NOBBbPXHOCTH
TpsibBa ga ce n3xBbpnaT He3abaBHO!

AKO NpoayKTUTE Ce U3Non3eat Npy NaumMeHT ¢ TpaHCMUCMBHA CNOHIMOpMHa
eHuedanonatna unu HIV nHdekums, Hne oTxBbprsiMe BCAKakBa OTTOBOPHOCT 3a
NoBTOpHa ynoTpeba.

O6bpHeTe BHMMaHME Ha Ka4eCcTBOTO Ha BoAdaTta npu obpaboTka cnepg
odTanmonorndHu npoueaypu! (cbrnacHo cneundukaummte Ha AAMI TIR34 u
npenopbkute Ha NHcTuTyTa PobbpT KOX 3a npepaboTka Ha MeauUVHCKM 13nenuvs)

> BB IBIPIEEEP PP

Bcuukn cepnosHmn MHUMOEHTU, CBbP3aHU C YCTPOWUCTBOTO, TpsibBa aa 6baat
[AOKMaaBaHN Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUS OpraH Ha Abp)KaBaTa-YneHka, B
KOSITO € YCTAHOBEH NOTPeBUTENAT U/UNK NaUUEHTbT.
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5 MaHunynauyus

BuabT Ha neveHMeTo ce onpenens 3a BCekM OTAENEH CryYai OT Xupypra B CbTPYAHUYECTBO
C UHTEPHUCTA U aHecTesunorora.

OnepaTtuBHaTa ynoTpeba B pas3nuyHn XUpYPruiHn AMCUMNNNHK TpsibBa Aa ce M3BbpPLLBA OT
noaxoasiuo obyyeH u kBanuduumpaH cneunanmanpaH nepcoHarn.

6 lNMpenapaTt un ctepunusauma

CTteTocKonnMTe He ca NoaxoAsiuy 3a MallMHHa npepaboTka u ctepunusaums. ToBa Moxe aa
aosefe 0o HenonpasvMuy weTn. CnegoBaTtenHo, NoYMcTBaHeTo TpsibBa Aa ce M3BBLPLUM C
Kbprna 1 ga ce nsbbpLue gesnHdekums cneg toea. lNMotpebutenar Tpsioea ga Habnogasa
NPUNOXUMNUTE HaALMOHaNHM CTaH4apTu 1 Hacokn. Tam ae3nHdekTaHTuTe Tpsibea ga 6bvaar
OTCTpPaHeHM C BNaxHa kbpna.llopagun ausanHa Ha NpoayKTa v U3non3BaHuTe Matepvanu, He
MOXe a ce onpeaenu orpaHMyYeHne 3a MakCcMmarnHu Uuknm Ha obpaboTka.

7 NMoapptbxka, NnpoBepKa

Cnep oxnaxpgaHe o CTallHa TemnepaTtypa MHCTpYMeHTUTe Tpsabea aa 6baat BusyasnHo
NpoBepPEH 3a NPOTENHOBM OCTaTbLM M APYro 3aMbpcsABaHe, kaTto obpbLyaT ocobeHo
BHUMaHWE Ha KyxuHu, Bnokose, BKNHOUBaHMSA, TPBHOW U Opyrn HEAOCTBMNHN
30HWU.UHCTpYMEHTUTE, KOUTO He ca 6e3 ocTaTbum, TpAbBa Aa 6GbaaT BbpHATK 3a NbJEH
npouec Ha oTTernsHe.

M3BbpLueTe pyHKUMOHanHaTa nposepka, cnomeHara no -rope.MIHCTpyMeHTUTE C neTHa, KOuTo
ca TbMu, OrbHaTU, BeYe He PYHKLMOHMPAT U KOUTO ca NoBpeaeHW Mo ApYr HauMH, TpsabBa
Aa 6vgat cerpervpanu!

8 OnakoBaHe

CbBMECTMMM ONaKOBKM OT MPOAYKTM 3a cTepununsaumsa B cboteeTcTue ¢ 1ISO 11607.
N3nonseaHaTa onakoBka TpsbBa Aa e NoaxoAsLla 3a MHCTPYMEHTUTE 1 Aa rv npegnasu ot
MMKPOBMOOrMyHoO 3aMbpcsaBaHe No BpeMe Ha CbxpaHeHue.YnnbTHeHneTo He Tpsbsa fa e
nog HanpexeHwe.Hebumedical npenopbyBa KOHTEWHEP 3a CTepUnM3MpaHa OnakoBKa.

9 CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe NpoayKTUTE B CyXa, YucTa 1 6esnpallHa cpega npu yMepeHu Temnepartypu ot
5°C po 40°C.
MpeanasBaiTe OT CNbHYEBA CBETNMHA U U3KYCTBEHA CBETNMHA.

S
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10 Garantie / réparation

CTteToCcKOonM

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant I'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientéle. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.

11  WU3xBBpRsiHe

Mpean ga 6bOe U3XBBPISIEH, NPOAYKTHLT TpA6Ba Aa 6GbAe NoanoXeH Ha NbSfiHa o6paboTka u
cTepunusaumnsa B CbOTBETCTBME C NpoLledypaTa, onucaHa B Te3n MHCTPYKLMK 3a ynotpeba.

Puck oT UHeKUna oT 3aMbpceHn npoaykTu!
A I Tpu n3xBbPASHETO Ha NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTM U OMakoBKaTa UM
TpAbBa Aa ce cnaseaTt HauMoHanHWTe pasnopenbu.

Puck oT HapaHsiBaHe OT NPOAYKTU C OCTPY pbOOBE U/MNK 3a0CTpeHN kpawuLia!
A I Mpu nsxebpnsiHe Ha NpoaykTa TpsibBa Aa ce rapaHTMpa, Ye ornakoBkaTa He
NO3BOJIsIBA HapaHsiBaHe OT NpoayKTa.

12 Appec Ha ycnyrata u npousBoauTens

AKO ca HeOBXOAMMU MHCTPYKLMUTE 3a M3Nos3BaHe BbB (hopMyrisipa 3a XxapTusi, Mons,
n3nonsBanTe AaHHWUTE 3a KOHTAKT, M36poeHm no -gony.NHCTpyKuMnTe 3a U3nonssaHe BbB
dopmynsipa 3a xapTus Wwe B 6bAaT NpefocTaBeHn B paMKUTE Ha CefieM KaneHaapHU AHn
crepq nonyyasaHe Ha 3asiBKata.

KaTto anTepHaTuBa, €NeKTpoOHHUTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba cblo MoraT aa 6baat
pasneyaTaHu.

J HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / F'epmaHus
c € Ten. +49 746194 71 -0

dakc: +49 7461 94 71 - 22
Nmenn: service@HEBUmedical.de

Yeb: www.HEBUmedical.de
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Stetoskoper
1 Symbolforklaringer
Symbol Definition
c € CE-meerkning
A Fare
“ Fabrikant
rLOTﬂ Batch navn
REF | Referencenummer
B(only Medicinsk udstyr /
FDA-receptpligtigt udstyr
MD Medicinsk udstyr
Ikke steril
——‘}\yi- Opbevares veek fra sollys
W

‘
‘
’I’tt

Opbevares tort

(i CH

Himweis auf elFU

(Elektronisk) brugsanvisning
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Stetoskoper [:E]
2 Introduktion

Ved kab af dette instrument far du et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug
er beskrevet nedenfor.

For at minimere risici og ungdvendig stress for patienter, brugere og tredjeparter bedes du
leese brugsanvisningen omhyggeligt og opbevare den pa et sikkert sted.

Vores produkter er udelukkende beregnet til professionel brug af behgrigt uddannet og kvalifi-
ceret specialiseret personale og ma kun kebes af sadant personale.

3  Tilsigtet brug

3.1 Indikation

Stetoskoper bruges hovedsageligt til forskellige auskultationer og blodtryksmalinger. Det ma
kun bruges af uddannet og kvalificeret fagpersonale.

3.2 Anvendelsesformal

En mekanisk slidenhed til at lytte til hjertet og lungelyde. Det bestar normalt af en membran pa
bryststykket, der er forbundet via et y-gaffel-stykke med erebeslaget, der er placeret i bruge-
rens grer. Mekaniske stetoskoper produceres normalt i to varianter: 1) et stetoskop til den ge-
nerelle kliniske / ambulante anvendelse;eller 2) et anodiseret stetoskop til anvendelse af
kardiologen. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.

3.3 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

3.4 Patientmalgruppe

Produkterne er velegnede til alle patientgrupper.
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Advarsler

Det medicinske udstyr leveres usterilt og skal rengares, desinficeres og steriliseres far
farste brug.

Defekte produkter ma generelt ikke bruges og skal have gennemgaet hele oparbej-
dningsprocessen, inden de returneres.

Veer opmaerksom pa, at starre kraefter ogsa kan forarsage starre vaevsskade; for ek-
sempel ved klemning er kraften ved mundenden hgjere end ved mundspidsen.

Far brug eller behandling fgrste gang, skal du fierne alle beskyttelsesdeeksler og be-
skyttelsesfilm.

Den sikre kombination af produkterne med hinanden eller af produkterne med implan-
tater skal kontrolleres af brugeren fgr klinisk brug

Undga at kaste eller tabe instrumenter forkert.

Undgéa mekanisk overbelastning af instrumentet ud over designdesignet; dette kan
fagre til brud og deformation!

Faor hver brug skal instrumentet inspiceres visuelt for skader og forurening!

For at undga enhver kontaktkorrosion skal instrumenter med beskadigede overflader
straks kasseres!

Hvis produkterne bruges pa patienter med overferbar spongiform encefalopati eller
HIV-infektion, fraleegger vi os ethvert ansvar for genbrug.

Veer opmaerksom pa vandkvaliteten ved behandling efter oftalmologiske procedurer!
(i henhold til specifikationerne for AAMI TIR34 og anbefalingerne fra Robert Koch In-
stitute for oparbejdning af medicinsk udstyr)

> BB IBIPIEEEP PP

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
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5 Handtering

Behandlingstypen skal bestemmes i hvert enkelt tilfaelde af kirurgen i samarbejde med den in-
terne lzege og anaestesilaegen.

Til kirurgisk brug i forskellige kirurgiske discipliner skal den udfgres af passende uddannede og
kvalificerede specialister.

6 Forberedelse og sterilisering

Stetoskoper er ikke let til maskinens oparbejdning og sterilisering.Dette kan fare til uoprettelig
skade.Derfor skal renggring udfgres med en klud og tagrre desinfektion bagefter.Brugeren skal
observere de geeldende nationale standarder og retningslinjer. Der skal desinfektionsmidlerne
fiernes med en fugtig klud. Pa grund af produktdesignet og de anvendte materialer kan der ikke
indstilles nogen graense til maksimale behandlingscyklusser.

7  Vedligeholdelse, inspektion

Efter afkaling til stuetemperaturer skal instrumenterne inspiceres visuelt for proteinrester og
anden forurening og er saerlig opmaerksom pa hulrum, blokke, indeslutninger, rar og andre util-
gaengelige omrader. Instrumenter, der ikke er fri for rester, skal returneres til en komplet tilba-
getogsproces.

Udfar den funktionelle kontrol, der er naevnt ovenfor. Instrumenter med pletter, som er stumpe,
bgjede, ikke lzengere fungerer eller som ellers er beskadiget, skal adskilles!

8 Indpakning

Standardiseret indpakning af produkterne til sterilisering i overensstemmelse med ISO 11607.
Indpakningen skal veere egnet til instrumenterne og beskytte mod mikrobiologisk kontamine-
ring under opbevaring. Forseglingen ma ikke veere under spaending. HEBUmedical anbefaler
containere som steriliseringsemballage.

9 Stockage

Opbevar produkter i et tart, rent og stavfrit miljg ved moderne tempereret fra 5°C til 40°C.
Beskyt mod virkningerne af solens straler og kunstigt lys.

-
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10 Garanti/ reparation

Stetoskoper

Vores produkter er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og kontrolleret omhyggeligt inden af-
sendelse.Selv hvis de bruges korrekt i overensstemmelse med deres tilsigtede formal, er de
imidlertid underlagt en starre eller mindre grad af slid athaengigt af deres brugsintensitet.
Dette slid er teknisk induceret og uundgaelig.

Hvis der opstar fejl uathaengigt af slid, bedes du kontakte vores kundeservice. Defekte pro-
dukter bar ikke laengere bruges.

De skal gennemga den komplette forberedende behandlingsproces, far de returneres.

11 Bortskaffelse

Far bortskaffelse skal produktet gennemga en komplet oparbejdnings- og steriliseringsproces
i overensstemmelse med den procedure, der er beskrevet i denne brugsanvisning.

Risiko for infektion fra kontaminerede produkter!
A I Ved bortskaffelse af produktet, dets komponenter og emballage skal de
nationale bestemmelser overholdes.

Risiko for kveestelser fra produkter med skarpe kanter og/eller spidser!
A I Ved bortskaffelse af produktet skal det sikres, at emballagen forhindrer, at
man kan komme til skade med produktet.

12 Service og producentadresse

Hvis instruktionerne til brug i papirform er pakraevet, skal du bruge de kontaktoplysninger, der
er anfart nedenfor. Instruktionerne til brug i papirform vil blive stillet til radighed for dig inden for
syv kalenderdage efter modtagelse af anmodningen.

Alternativt kan de elektroniske instruktioner til brug ogsa udskrives.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Tyskland
c € TIf. +49 746194 71 -0

Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de

Web: www.HEBUmedical.de
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Stetoskoobid

1 Sumbolite selgitused

Siumbol

Maaratlus

C€

CE margistus

A Oht

‘ Tootja

] Partii nimi

REF | Viitenumber

B(only Meditsiiniseade / FDA retseptiseade

MD Meditsiiniline seade

Mitte steriilne

.3'7‘\*% Hoida eemal paikesevalgusest
W

‘
‘
« ‘)

T

Hoida kuivas

(Elektrooniline) kasutusjuhend
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2 Sissejuhatus

Selle seadme ostuga saate kvaliteetse toote, mille nduetekohast kasitsemist ja kasutamist on
kirjeldatud allpool.

Selleks, et vahendada riske ja tarbetut stressi patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isiku-
tele, lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi ja hoidke seda turvalises kohas.

Meie tooted on ette nahtud tksnes professionaalseks kasutamiseks vastavalt koolitatud ja kva-
lifitseeritud spetsialistide poolt ning neid vdib osta ainult selline personal.

3 Kavandatud kasutus

3.1 Moeldud kasutamiseks

Mehaaniline héérdumisseade slidame ja kopsu mura kuulamiseks. Tavaliselt koosneb see rin-
natiki membraanist, mis on hendatud Y-Forki tiki kaudu kdrvaklambriga, mis on paigutatud
kasutaja kdrvadesse. Mehaanilisi stetoskoope toodetakse tavaliselt kahes variandis: 1) stetos-
koop Uldiseks kliiniliseks / statsionaarseks kasutamiseks;voi 2) anodeeritud stetoskoop kardio-
loogi kasutamiseks. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.

3.2 Naidustus

Stetoskoope kasutatakse peamiselt erinevate auskultatsioonide ja vererdhu mddtmiseks.
Seda vdivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

3.3 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.

3.4 Patsientide sihtrihm

Tooted sobivad kdikidele patsiendirGthmadele.
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4

Hoiatused

Meditsiiniseadmed tarnitakse mittesteriilselt ning need tuleb enne esmakordset kasu-
tamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

Defektseid tooteid ei tohi tldjuhul kasutada ja need peavad olema enne tagastamist
labinud kogu Umbertddétlemisprotsessi.

Pange tahele, et suuremad joud voivad pohjustada ka suuremaid koekahjustusi, nai-
teks klammerdamisel on joud suu otsas suurem kui suu otsas.

Enne esmakordset kasutamist voi to6tlemist eemaldage koik kaitsekatted ja kaitseki-
led.

Kasutaja peab enne Kliinilist kasutamist kontrollima toodete omavahelist véi implan-
taatidega toodete ohutut kombineerimist.

Valtige instrumentide valesti viskamist v6i maha kukkumist.

Valtige instrumendi mehaanilist Ulepinget valjaspool disainilahendust; see vdib
pohjustada purunemisi ja deformatsioone!

Enne iga kasutamist tuleb instrumenti visuaalselt kontrollida kahjustuste ja saastumi-
se suhtes!

Kontaktkorrosiooni valtimiseks tuleb kahjustatud pindadega instrumendid kohe ara vi-
sata!

Kui tooteid kasutatakse transmissiivse spongioosse entsefalopaatia voi HIV-nakkuse-
ga patsientidel, ei vota me vastutust korduvkasutamise eest.

Parast oftalmoloogilisi protseduure to6tlemisel péorake tahelepanu vee kvaliteedile!
(vastavalt AAMI TIR34 spetsifikatsioonidele ja Robert Kochi meditsiiniseadmete Gim-
bertddtlemise instituudi soovitustele)

> BB IBIPIEEEP PP

Kadikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle li-
ikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
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5 Kaitlemine

Ravi liigi peab igal tksikjuhul kindlaks m&arama kirurg koostd0s sisearsti ja anestesioloogiga.
Erinevate kirurgiliste erialade puhul peavad seda teostama vastavalt koolitatud ja kvalifitseeri-
tud spetsialistid.

6 Ettevalmistamine ja steriliseerimine

Stetoskoobid ei ole masinate Umbertddtlemiseks ja steriliseerimiseks sobivad. See vaib
pdhjustada korvamatut kahju. Seetdttu tuleb puhastamine teha riidega ja puhkida parast seda
desinfitseerimisega. Kasutaja peab jalgima kohaldatavaid riiklikke standardeid ja juhiseid. Seal
tuleks desinfitseerijad eemaldada niiske lapiga. Toote kujunduse ja kasutatud materjalide t6ttu
ei saa maksimaalse to6o6tlemistsiklite jaoks piiri seada.

7 Hooldus, kontroll

Parast tubade temperatuuride jahutamist tuleb instrumente valkude jaakide ja muude saastu-
mise osas visuaalselt kontrollida, poorates erilist tahelepanu 66nsustele, plokkidele, lisamisele,
torudele ja muudele ligipddsmatutele aladele.Instrumendid, mis pole jaagid, tuleb taieliku taga-
nemisprotsessi jaoks tagastada.

Viige labi Glalnimetatud funktsionaalne kontroll.Varbidega instrumendid, mis on nuri, painuta-
tud, enam ei toimi v6i mis on muul viisil kahjustatud, tuleb eraldada!

8 Pakend

Nouetele vastav toodete pakendamine steriliseerimiseks vastavalt ISO 11607 -le. Kasutatud
pakendid peavad olema instrumentide jaoks sobivad ja kaitsma neid sailitamise ajal mikrobio-
loogilise saastumise eest.Pitser ei tohi olla pinge all. HEBUmedical soovitab steriliseeritud pa-
kendamiseks konteinerit.

9 Ladustamine

Hoidke tooteid kuiva, puhta ja tolmuvabas keskkonnas kaasaegses parasvootmes vahemikus
5°C kuni 40°C.
Kaitske paikesekiirte ja kunstliku valguse mdju eest.

-
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10 Garantii / remont

Meie tooted on toodetud kdrgekvaliteedilistest materjalidest ja neid kontrollitakse hoolikalt
enne valjasaatmist.Isegi kui neid kasutatakse vastavalt nende kavandatud eesmargile, on nad
soltuvalt kasutamise intensiivsusest suurem vai vaiksem kuluv.

See kulumine on tehniliselt pohjustatud ja valtimatu.

Kui rike toimub kulumisest séltumatult, vétke Uhendust meie klienditeenindustega.Puudulikke
tooteid ei tohiks enam kasutada.

Enne tagastamist peavad nad Iabima taieliku ettevalmistava raviprotsessi.

11 Korvaldamine

Enne kérvaldamist peab toode 1abima taieliku Umbertddtlemise ja steriliseerimise vastavalt
kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud menetlusele.

Nakkusoht saastunud toodetest!
A I Toote, selle komponentide ja nende pakendite kdrvaldamisel tuleb jargida
riiklikke eeskirju.

Vigastuse oht teravate servadega ja/voi teravate teradega toodete tottu!
A Il Toote korvaldamisel tuleb tagada, et pakend ei voimaldaks tootest tulene-
vaid vigastusi.

12 Teenuse ja tootja aadress

Kui pabervormis kasutamiseks on vaja kasutada, kasutage allpool loetletud kontaktandmeid.
Paberivormis kasutatavad juhised tehakse teile kattesaadavaks seitsme kalendripdeva jooksul
parast paringu saamist.

Teise voimalusena saab kasutada ka elektroonilisi juhiseid.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Saksamaa
c € Tel.: +4974619471-0
Faks: +49 7461 94 71 - 22

E-post: service@HEBUmedical.de
Veeb: www.HEBUmedical.de
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Stetoskoopit
1 Symbolien selitykset
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c € CE-merkinta
A Vaara
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R
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-—"}‘*’i- Sailytettava poissa auringonvalolta
W

‘
‘
« ‘)

T

Varastoi kuivassa
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2 Johdanto

Ostaessasi taman laitteen saat korkealaatuisen tuotteen, jonka asianmukainen kasittely ja ka-
ytté on kuvattu alla.

Potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien ja tarpeettoman stressin mini-
moimiseksi lue kayttdéohjeet huolellisesti ja sailytad ne turvallisessa paikassa.

Tuotteemme on tarkoitettu yksinomaan asianmukaisesti koulutetun ja patevan asiantuntijahen-
kiloston ammattimaiseen kayttoon, ja niita saa ostaa vain tallainen henkilosto.

3  Kayttotarkoitus

3.1  Tarkoitettu kaytto

Mekaaninen hankauslaite sydamen ja keuhkojen kuuntelemiseksi. Se koostuu yleensa rinta-

kappaleen kalvosta, joka on kytketty Y-haaran kappaleen kautta korvan kiinnikkeella, joka on
asetettu kayttajan korviin. Mekaaniset stetoskoopit tuotetaan yleensa kahdessa muunnelmas-
sa: 1) stetoskooppi yleiseen kliiniseen / sairaalahoitoon;tai 2) anodisoitu stetoskooppi kardio-

login kayttdmiseen. Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.

3.2 Kayttoalue

Stetoskooppeja kaytetdan paaasiassa erilaisiin auskultaatioihin ja verenpainemittauksiin. Sita
saa kayttaa vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.

3.3 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

3.4 Potilaskohderyhma

Tuotteet soveltuvat kaikille potilasryhmille.
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Varoitukset

Laaketieteelliset laitteet toimitetaan ei-steriileina ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa.

Viallisia tuotteita ei yleensa saa kayttaa, ja niiden on oltava kayty lapi koko uudelleen-
kasittelyprosessi ennen palauttamista.

Huomioi, ettd suuremmat voimat voivat myds aiheuttaa suurempia kudosvaurioita,
esimerkiksi puristaessa voima suupaassa on suurempi kuin suun karjessa.

Poista kaikki suojakuoret ja suojakalvot ennen ensimmaista kayttéa tai kasittelya.

Kayttajan on tarkastettava tuotteiden turvallinen yhdistaminen keskenaan tai implant-
tivalmisteiden kanssa ennen Kliinista kayttoa.

Valta valineiden heittamista tai pudottamista vaarin.

Valta instrumentin mekaanista ylikuormitusta suunnittelusuunnitelman ulkopuolella;
tama voi johtaa rikkoutumiseen ja muodonmuutokseen!

Ennen jokaista kayttdéa instrumentti on tarkastettava silmamaaraisesti vaurioiden ja li-
kaantumisen varalta!

Kosketuskorroosion valttdmiseksi instrumentit, joiden pinnat ovat vaurioituneet, on
havitettava valittomasti!

Jos tuotteita kaytetaan potilailla, joilla on tarttuva spongiforminen enkefalopatia tai
HIV-infektio, emme ota vastuuta uudelleenkaytosta.

Kiinnitd huomiota veden laatuun kasitellessasi oftalmologisten toimenpiteiden jalkeen!
(AAMI TIR34:n eritelmien ja Robert Koch -instituutin Iaakinnallisten laitteiden uudel-
leenkasittelya koskevien suositusten mukaisesti)

> BB IBIPIEEEP PP

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoit-
tautunut.
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5 Kasittelya

Kirurgin on maariteltava hoidon tyyppi kussakin yksittdistapauksessa yhteistydssa sisatautilaa-
karin ja anestesialaakarin kanssa.
Kirurgista kayttda varten eri kirurgisilla aloilla sen on oltava asianmukaisesti koulutettujen ja pa-
tevien asiantuntijoiden suorittama.

6 Valmistelu ja sterilointi

Stetoskoopit eivat sovellu koneen uudelleenkasittelyyn ja sterilointiin. Tdma voi johtaa korjaa-
mattomiin vaurioihin. Siksi puhdistus on tehtava kankaalla ja pyyhi desinfiointi myéhemmin.
Kayttajan on noudatettava sovellettavia kansallisia standardeja ja ohjeita. Siella desinfiointiai-
neet on poistettava kostealla liinalla. Tuotesuunnittelun ja kaytettyjen materiaalien takia rajoi-
tusta ei voida asettaa maksimaalisille prosessisykleille.

7  Yllapito, tarkastus

Huoneen lampdtilojen jaahdytyksen jalkeen instrumentit on tarkistettava visuaalisesti proteiini-
tahteille ja muille saastuksille kiinnittdmalla erityistd huomiota onteloihin, lohkoihin, sulkeumiin,
putkiin ja muihin saavuttamattomiin alueisiin.Valineita, jotka eivat ole jadnnoksia, on palautet-
tava taydelliseen vetaytymisprosessiin.

Suorita edella mainittu toiminnallinen tarkistus.Stains -instrumentit, jotka ovat tylsaa, taivutet-
tua, eivat enaa toimi tai jotka muuten vaurioituvat on erotettaval

8 Pakkaus

Tuotteiden yhteensopiva pakkaus sterilointia varten ISO 11607: n mukaisesti. Kaytettyjen pak-
kausten on oltava soveltuvia instrumentteihin ja suojattava niitd mikrobiologiselta saastumisel-
ta varastoinnin aikana.Tiiviste ei saa olla jannityksen alla.Hebumedical suosittelee astiaa
steriloituun pakkaukseen.

9  Sailytys

Sailyta tuotteita kuivassa, puhtaassa ja polytonta ymparistdssa modernissa lauhteessa 5°C -
40°C.
PSuojaa auringonsateiden ja keinotekoisen valon vaikutuksilta.

-
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10 Takuu / korjaus

Stetoskoopit

Tuotteemme valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja tarkistetaan huolellisesti ennen
l[ahettamista.Vaikka niitd kaytetdan oikein niiden tarkoituksenmukaisen tarkoituksen mukaises-
ti, niihin kohdistuu suurempi tai v@hemman kulumisaste niiden kaytén voimakkuudesta riippu-
en.

Tama kuluminen on teknisesti indusoitu ja vaistamaton.

Jos viat tapahtuvat kulumisesta riippumatta, ota yhteytta asiakaspalveluihimme.Viallisia tuot-
teita ei tule enda kayttaa.

Niiden on suoritettava taydellinen valmistelukasittelyprosessi ennen palauttamista.

11 Jatehuolto

Ennen havittamista tuotteelle on suoritettava tdydellinen uudelleenkasittely- ja sterilointipro-
sessi tassa kayttdohjeessa kuvatun menettelyn mukaisesti.

Kontaminoituneiden tuotteiden aiheuttama infektioriski!
A I Tuotetta, sen osia ja pakkauksia havitettdessa on noudatettava kansallisia
maarayksia.
i Teravareunaisista ja/tai teravakarkisista tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

Il Tuotetta havitettdessa on varmistettava, etta pakkaus estaa tuotteen aiheut-
tamat vammat.

12 Palvelun ja valmistajan osoite

Jos vaaditaan paperilomakkeessa kaytettavat ohjeet, kayta alla olevia yhteystietoja.Paperi-
muodossa kaytettavat ohjeet annetaan sinulle seitseman kalenteripaivan kuluessa pyynnon
vastaanottamisen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti voidaan tulostaa myo6s elektroniset ohjeet.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Saksa
c € Puh +49 74619471 -0

Faksi: +49 7461 94 71 - 22
Sahkoposti: service@HEBUmedical.de

Web: www.HEBUmedical.de
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2 Eicaywyn

Me Tnv ayopd autoU Tou opydvou, AapBAveTe éva TTPOiIdV UWNARG TTOIGTNTAG, O CWOTOG
XEIPIOPOG KAl N XPACT TOU OTTOIOU TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Mpokeiyévou va eAaxIoToTToINBoUV o1 Kivduvol Kal To TTEPITTO AyXOG YIa TOUG aoBEVEIG, Toug
XPNOTEG Kal TOUG TPITOUG, BlaB&oTe TTPOCEKTIKG TIG 0dNYieg Xpong Kal QUAGETE TIG 0 AOPAAEG
MEPOG.

Ta TTPoIGVTA YOG TTPOOPICOVTAI ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAMATIKR Xprion atrd KAatdAAnAa
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOUEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO KAI JTTOPOUV VA ayopacToUV JOVOo
atré AuTO TO TTPOCWTTIKO.

3 MpoBAerépEVN XPAON

3.1  ZKomoég Xpriong

Mia pnxavikiy cuokeur] TPIRAG yia TNV akpdaon TNG Kapdidg Kal Twv B0puBwy Twy TTVEUNOVWV.
ZuvRBwg artroTeAeiTal Ao pia HEUBPAVN OTO KOPUATI TOU HAOTOU, TTOU OUVOEETAI JE EVO
KouudT Y-Fork pe 1o Bpaxiova Tou auTioU TTou TOTToBEeTEITaI OTA AUTIG TOU XPNOTN. Ta PnXaviK&
0TNBOoOoKATTIa TTapdyovTal cuvHBwS ae dUo TTapaAAayég: 1) éva oTNBOOKOTTIO YIA TN YEVIKA
KAIVIKR / EOWTEPIKA eQapuoyn. N 2) éva avodiwuévo oTnBOOKATTIO yIa Tn XPron Tou
kapdioAdyou. Mpdkermal yia éva un €TTEPPATIKO, ETTAVAXPNCIUOTIOINCIHO OPYaAVvO.

3.2 Evdeaén

Ta 0TNBOCKATTIA XPNCIKMOTIOIOUVTAl KUPIWG YIa SIAPOPES OKPOATEIS KAI JETPIOEIG PTNPIGKNG
TTieong. Mtopei va xpnoipoTroindei uovo aTTd eKTTAIOEUPEVO KAl KOTAPTIOUEVO EEEIBIKEUPEVO
TTPOCWTTIKO.

3.3  Avrevosigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIC.

3.4 Opada-otéx0g aocBevwyv

Ta 1TpoidvTa gival KAaTaAANAa yia OAEG TIG OPABEG OBEVWIV.
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4

MNMposidotroinoeig

Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTAPAdIOOVTAI N ATTOOTEIPWHEVA KAl TTPETTEN VO
KaBapifovTal, va atToAUNaivovTal Kal VA ATTOCTEIPWVOVTAI TIPIV aTTd TNV TTPWTN XPron.

Ta eAATTWHPATIKA TTPOIOVTA BEV TIPETTEI YEVIKA VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KOl TTPETTEI VO
£xouv Tepdoel ammd oAdkAnpn TN S100IKOCIa ETTAVETTECEPYATIAG TTPIV ETTIOTPAPOUV.

NAGBeTe UTTOWN OTI Ol UWNAOTEPEG BUVANEIG UTTOPOUV ETTIONG VO TTPOKAAETOUV
peyaAuTepn BAGRN oToug 1I0TOUG yia TTapddelyua, katé 1n cuo@ién, N duvaun oTo
AdKPO TOU OTOMATOG €ival peyaAuTepn atrd 6,71 oTV AKPN TOU OTOUATOG.

MpIv XpNOIUOTIOIRCETE I ETTEEEPYAOTEITE YIO TTPWTN QOPJ, aPaIpECTE OAQ TO
TIPOCTATEUTIKA KOAUUMATA KOl TIG TIPOOTATEUTIKEG JEUBPAVEG.

O ac@aArg cuvOUACUOG TWV TTPOIOVTWY PETAEU TOUG ) TWV TTPOIOVTWY ME
EUQUTELPATA TTPETTEI VA EAEYXETAI ATTO TOV XPHOTN TTPIV ATTO TNV KAIVIKI XPron.

ATTOQUYETE Va TTETATE I VA PIXVETE TA Opyava UE AKATAAANAO TPOTTO.

ATTOQUYETE TN UNXAVIKA UTTEPEVTACT TOU OpYyAvoU TTEPa aTrd Tn oxediaon, auTtd UTTopEi
va 00NyAoEl 0 OTTACIYO Kal TTapaudpewaon!

Mpiv atmd KABe xprion, To Opyavo TTPETTEI VA EAEYXETAI OTTTIKA YIa {nNUIEG Kal poAuvon!

MNa va atro@uyeTe TUXOV BIGRpwon Adyw £TTAQNAG, TO EPYAALIN E KATECOTPANPEVES
ETTIPAVEIEG TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI APETWG!

Edv Ta TTpoidvTa XpnolpoTTolouvTal € aoBeveig Je HETADOTIKI OTTOYYWoN
eyke@aAoTTadela i Aoipwen ammo Tov 16 HIV, apvoupacTe KABe euBivn yia
ETTAVAXPNOCINOTTOINON.

lMpocooxr oTnV TToIBTNTA TOU VEPOU KATA TNV £TTEEEPYATIa HETA ATTO OPOAAUOAOYIKES
emeppaoeig! (cuppwva pe TIg Trpodiaypa@és Tou AAMI TIR34 kal TIS CUCTACEIG TOU
IvoTitoUtou Robert Koch yia tnv emmaveTteéepyaaia IaTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV)

> BB IBIPIEEEP PP

OAa 1a coBapd TTEPICTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TN OCUCKEU TIPETTEI VO AVAQEPOVTAI
OTOV KATAOKEUAOTA KAl OTNV apuodia apxr) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATEOTNUEVOG O XPOTNG fi/Kal 0 aoBevAg.
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5 Xeipiopog

To €idog Tng Bepartreiag TPETEl va KaBopileTal o€ KABE PEPOVWUEVN TTEPITITWON ATTO TOV
XEIPOUPYO O€ guvepyaaia Pe Tov TTaBoAGYo Kal Tov avalioBnaoioAdyo.

MNa xeipoupyikr Xpron o€ SIAQOPES XEIPOUPYIKEG EIDIKOTNTEG, TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO
KATAAANAQ eKTTAISEUEVOUG KAl KATAPTIOUEVOUG €18IKOUG.

6 MNMposTOoIpaCia KAl ATTOOTEIPWOTN

Ta otnBookOTTIa dev gival KATAAANAA yIA ETTAVETTECEPYATTA JNXAVWV KOl ATTOOTEIpWONG. AuTtd
MTTOpPEl va odnynoel o€ avettavopBwTeg {nuiéG. Q¢ ek TOUTOU, O KABAPIOWOG TTPETTEI VA YiVEl JE
éva Travi Kal va oKouTTioel TRV attoAupavon YeTd. O XproTng TTPETTEI va TNPEI Ta I0XUOVTa
€OVIKG TTPOTUTTA KAl KATEUBUVTAPIES YPAUUES. EKED, Ta aTTOAUPaVTIKG TTPETTEI VO apalpeBoUV e
éva uypd travi. Adyw Tou oXEDIACUOU TOU TTPOIOVTOG KAl TWV XPNOIHNOTTOIOUPEVWY UAIKWY, BV
MTTOPEl va puBuIoTET Kavéva OPI0 yIa PEYIOTEG KUKAOUG ETTECEPYATIOG.

7 ZuvTApnon, Emlsewpnon

Metd Tnv wugn o€ Bepuokpaacicg dwuatiou, Ta Opyava TTPETTEI va ETTIOEWPOUVTAI OTTTIKA Yia
UTTOAEIPUaTO TTPWTEIVWV Kal AANEG pdAuvOoT, divovTag IBIAITEPN TTPOCOXI OTIG KOIAOTNTEG,
MTTAOK, eyKAgiopaTa, owARveg kKal GAeg atmpdoiTeg TrepIoxéG. Ta dpyava TTou dev gival
OTTOAAQYHEVO OTTO UTTOAEIMPOTA TTRETTEI VA ETTIOTPAPOUV Yyia Hia TTARen diadikacia
uTTOXWPENONG.

ExTeAéOTE TOV ACITOUPYIKO EAEYXO TTOU ava@éPBnKe TTapaTTdvw. Ta dpyava Ue AeKEDEG, Ol OTTOIOI
gival apPBAU, Auyiopévol, dev AsitoupyoUv TTAEoV 1} Ta oTToia e GAAO TPOTTO €XOUV UTTOOTEI
BAGRN TTpéTTel va dlaxwploTouv!

8 2UOKEUAoia

H oupuop@ouuevn cuokeuaaia Twv TTPOIGVTWY yIa atroaTeipwaon oUuewva ue 1o 1ISO 11607.
H ocuokeuaaia TTou xpnoidoTTolgiTal TTPETTEI va ival KATAAANAN yia Ta dpyava Kal va Ta
TpooTaTelEl atd Tn WIKpoBloAoyikn péAuvon katd mn didpkeia TG atrobrikeuong.H oppayida
oev TpéTrel va gival uTTo Taon.To Hebumedical ouvioTd T0 SOXEIO yIO OTTOCTEIPWHEVN
OUOKeudoia.

9 Armobfnkeuon

ATT00nKeUOTE TO TTPOIGVTA O€ €va ENPO, KABAPO Kal Xwpig okdvn TTEPIBAAAOV G UYXPOVO
eukpato atmd 5 ° C €wg 40 ° C.
MpooTarteUoTe ATTO TIG ETTITITWOEIS TWV AKTIVWY TOU RAIOU Kal TOU TeEXVNTOU QWTOG.

-
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2TnBookoTIa

Ta 1TpoidvTa pag KataokeudgZovtal atrd UAIKG UWNnAAG TToIOTNTAG KAl EAEYXOVTAI TTPOOEKTIKA
TTPIV ATTO TNV ATTOOTOAR.QOTOCO, AKOMUN KAl AV XPNOIMOTToIoUVTAl CWOTA GUUPWVA E TOV
EMOIWKOUEVO OKOTTO TOUG, UTTOKEIVTAI O€ HEYAAUTEPO 1 MIKPOTEPO BaBuG @Bopdc avaAoya e
TNV évTaon xprnong Toug.

AuTr N ¢BopA gival TEXVIKA ETTAYOUEVN KOl AVATTOPEUKT.

Edv Ta c@dAuata epgavidovTal ave€aptnta atmo 1n ¢Bopd, ETTIKOIVWVACTE WE TIG UTINPETIES
TEAATWV PAG.TA EAATTWUATIKG TTPOIOVTA OEV TTPETTEI TTAEOV VA XPNOIYOTTOIOUVTAL.

Mpétrel va uttoANB0oUV oTnV TTAR PN S108IKOCIA TTPOTTAPACKEUNG TTPIV ATTO TNV ETTIOTPOPH TOUG.

11  Ai1d0gon amoBARTWY

Mpiv a1mé TNV amméppIyn, To TTPOIOV TTPETTEN va UTTORANBE o€ TTARPN eTTaveETTEEEPYaTia Kal
QTTOOTEIPWON CUP@WVA PE TN dIadIkaoia TTou TTEPIYPAPETAI OTIG TTAPOUCESG 0dNnYieg XpHong.

Kivduvog péAuvong atré poAucpéva trpoidvral
A B Katd v amréppiyn ToU TTPOIGVTOG, TWV GUOTATIKWY TOU KAl TG CUCKEUATIAG
TOUG TTPETTEI VA TNPOUVTAI 01 EBVIKOi KAVOVIOUOI.

i Kivduvog TpaupaTiopol atmod TTpoidvTa e aixunped dkpa f/kai aixuned onueial

I KaTtd v amméppiyn Tou TTpoidvTog, TIPETTEl va dlac@aAileTal OTI n
ouokeuaoia ePTTOdICEl TOV TPAUPATIONO aTTO TO TTPOIGV.

12 Ymnpeoia kal 51EUBUVON KATOOKEUAOTH

Edav atmraitoUvTal o1 odnyieg xpriong o€ @Opua XapTiou, XPNOIUOTIOINCTE T OTOIXEIN
ETTIKOIVWVIaG TTou avagépovtal TTapakdTw.Or 0dnyieg xpriong oe opua XapTiou Ba ival
O1aB£01uEC 0 €0AG EVTOG ETTTA NUEPOAOYIAKWY NUEPWYV UETA TN ARWnN TOU QITAHATOG.
EVaAAGKTIKA, o1 NAEKTPOVIKEG 0ONYiEG XprONG MTTOPOUV ETTIONG VA EKTUTTWOOUV.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tepuavia
c € TnA. +49 746194 71 -0

®a&: +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Stetoskopi

1 Objasnjenja simbola

Simbol Definicija
c € CE oznaka
A Opasnost
“ Proizvodac
f L°T1 Naziv serije
REF | Poziv na broj
B(only Medicinski uredaj / uredaj na recept FDA
MD Medicinski uredaj
Nije sterilan
.3'7‘\*% Cuvati dalje od sunceve svjetlosti
W

‘
‘
« ‘)

T

Cuvati na suhom

(Elektronske) upute za uporabu
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2 Uvod

Kupnjom ovog instrumenta dobit ¢ete proizvod visoke kvalitete €ije je pravilno rukovanje i ko-
ristenje opisano u nastavku.

Kako bi rizici i nepotrebni stres za pacijente, korisnike i tre¢e osobe bili $to manji, molimo Vas
da pazljivo procitate upute za uporabu i da ih uvate.

Nasi proizvodi namijenjeni su iskljucivo za profesionalnu upotrebu odgovaraju¢e obucéenog i
kvalificiranog stru€énog osoblja i samo ih ono moze kupiti.

3 Namjena

3.1 Namjena upotreba

Mehanicki uredaj za abraziju za sluSanje zvuka srca i plu¢a. Obi¢no se sastoji od membrane

na komadu dojke, povezane preko Y-Fork komada s nosacem uha koji se stavlja u usi korisni-
ka. Mehanicki stetoskopi obi¢no se proizvode u dvije varijante: 1) stetoskop za opc¢u klinic¢ku /
bolni¢ku primjenu;ili 2) anodizirani stetoskop za koriStenje kardiologa. To je neinvazivan inst-

rument za viSekratnu upotrebu.

3.2 Indikacija

Stetoskopi se uglavnom koriste za razne auskultacije i mjerenja krvnog tlaka. Smije ga koristiti
samo obuceno i kvalificirano struéno osoblje.

3.3 Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

3.4 Ciljana skupina pacijenata

Ovi proizvodi prikladni su za sve skupine pacijenata.

69



I:]E] Stetoskopi

4

Upozorenja

Medicinski proizvodi se isporu€uju nesterilni i moraju se prije prve uporabe ocistiti, de-
zinficirati i sterilizirati.

Neispravni proizvodi opéenito se ne smiju koristiti i moraju proci kroz cijeli proces po-
novne obrade prije povrata.

Imajte na umu da vece sile takoder mogu uzrokovati vece osteéenje tkiva; na primjer,
prilikom stezanja, sila na kraju usta je ve¢a nego na vrhu usta.

Prije prve uporabe ili obrade uklonite sve zastitne omote i zastitne folije.

Sigurnu kombinaciju proizvoda jedan s drugim ili proizvoda s implantatima korisnik
mora provijeriti prije klinicke uporabe

Izbjegavajte nepravilno bacanje ili ispustanje instrumenata.

|zbjegavajte mehanicko preopterecenje instrumenta izvan dizajna; to moze dovesti do
loma i deformacije!

Prije svake uporabe instrument je potrebno vizualno pregledati na ostecenja i konta-
minaciju!

Kako bi se izbjegla kontaktna korozija, instrumenti s o§teéenim povrSinama moraju se
odmabh baciti!

Ako se proizvodi koriste na pacijentima s transmisivhom spongiformnom encefalopa-
tijom ili HIV infekcijom, odbijamo svaku odgovornost za ponovnu uporabu.

Obratite paznju na kvalitetu vode prilikom obrade nakon oftalmoloskih zahvata! (pre-
ma specifikacijama AAMI TIR34 i preporukama Instituta Robert Koch za ponovnu
obradu medicinskih uredaja)

> BB IBIPIEEEP PP

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.
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5 Rukovanje

Vrstu lijec¢enja u svakom pojedinaénhom slu€aju mora odrediti kirurg u suradnji s internistom i
anesteziologom.

Operativnu uporabu u razli¢itim kirurskim disciplinama mora provoditi odgovarajuce obuéeno i
kvalificirano stru¢no osoblje.

6 Priprema i sterilizacija

Stetoskopi nisu pogodni za preradu i sterilizaciju strojeva. To moze dovesti do nepopravljive
Stete. Stoga se CiS¢enje mora obaviti krpom i obrisati dezinfekciju nakon toga. Korisnik mora
promatrati primjenjive nacionalne standarde i smjernice. Tamo se dezinfekcijska sredstva tre-
ba ukloniti viaznom krpom. Zbog dizajna proizvoda i koristenih materijala, ne moze se postaviti
ograni¢enje za maksimalne cikluse obrade.

7 Odrzavanje, pregled

Nakon hladenja do sobnih temperatura, instrumenti se moraju vizualno pregledati zbog ostata-
ka proteina i druge oneciSc¢enja, posvecujuéi posebnu pozornost na Supljine, blokove, inkluzije,
cijevii druga nepristupacna podrucja.lnstrumenti koji nisu bez ostataka moraju se vratiti za cje-
lovit postupak povlaéenja.

IzvrSite gore spomenutu funkcionalnu provjeru.Ilnstrumenti s mrljama, koji su tupi, savijeni, vise
ne funkcioniraju ili su na drugi nacin oSte¢eni moraju biti odvojeni!

8 Ambalaza

Sukladno pakiranje proizvoda za sterilizaciju u skladu s ISO 11607. Upotrebljeno pakiranje

distenja.Pec€at ne smije biti pod napetos¢u. HEBUmedical preporucuje spremnik za sterilizira-
no pakiranje.

9  Skladistenje

Spremite proizvode u suho, Cisto i bez prasine u modernom umjerenom od 5°C do 40°C.
Z&stitite'vd utinaka suncevih zraka i umjetne svjetlosti.

-
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10 Jamstvo / popravak

Stetoskopi

Nasi se proizvodi proizvode od visokokvalitetnih materijala i paZljivo provjeravaju prije otpre-
me.Medutim, ¢ak i ako se pravilno koriste u skladu s njihovom namjerom, oni su podlozni
vecem ili manjem stupnju troSenja, ovisno o njihovom intenzitetu upotrebe.

Ovo je habanje tehnicko inducirano i neizbjezno.

Ako se greske pojave neovisno o troSenju, obratite se nasim korisni¢kim uslugama.Proizvodi
neispravni vise ne smiju se Koristiti.

Moraju proc¢i potpuni postupak pripremnog lijecenja prije nego $to se vrate.

11 Odlaganje

Prije odlaganja, proizvod mora proc¢i kroz potpuni proces ponovne obrade i sterilizacije prema
postupku opisanom u ovim uputama za uporabu.

Opasnost od infekcije kontaminiranim proizvodima!
A B Prilikom odlaganja proizvoda, njegovih komponenti i ambalaze moraju se
postivati nacionalni propisi.

Opasnost od ozljeda oStrim i/ili Siljastim predmetima!
A I Prilikom odlaganja proizvoda provijerite da ambalaza sprjec¢ava ozljede od
proizvoda.

12 Adresa usluge i proizvodaca

Ako su potrebne upute za uporabu u papiru, molimo koristite kontakt podatke navedene u nas-
tavku.Upute za upotrebu u papirnom obrascu bit ¢e vam dostupne u roku od sedam kalendar-
skih dana nakon primanja zahtjeva.

Alternativno, elektroniCke upute za upotrebu mogu se takoder ispisati.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Njemacka
c € Tel. +49 746194 71 -0

Fax +49 7461 94 71 - 22
E-posta: service@HEBUmedical.de

Web: www.HEBUmedical.de
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1 Simbolu skaidrojumi

Simbols

Definicija

C€
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A
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]
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Uzglabat sausa veida

(Elektroniska) lietoSanas instrukcija
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2 Levads

Legadajoties So instrumentu, jus sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza lietoSana
un izmantoSana ir aprakstita turpmak.

Lai mazinatu risku un nevajadzigu stresu pacientiem, lietotajiem un treSajam personam, rapigi
izlasiet lietoSanas instrukciju un glabajiet to drosa vieta.

Mdasu izstradajumi ir paredzéti tikai profesionalai lietoSanai, ko veic atbilstoSi apmacits un
kvalificéts specialistu personals, un tos drikst iegadaties tikai Sads personals.

3 Paredzeétais lietojums

3.1 Paredzetais merkis

Mehaniska nodiluma ierice sirds un plausu trokSnu klausiSanai. Parasti tas sastav no
membranas uz kriSu gabala, kas savienots caur y-fork gabalu ar ausu kronsteinu, kas ir ievie-
tots lietotaja austs. Mehaniskie stetoskopi parasti tiek razoti divos variantos: 1) stetoskops
visparéjai klniskai / stacionarai pielietojumam;vai 2) anodéts stetoskops kardiologa lietoSanai.
Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.

3.2 Indikacijas

Stetoskopi galvenokart tiek izmantoti dazadam auskultacijam un asinsspiediena mérisanai. To
drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts specialists.

3.3 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

3.4 Pacientu mérka grupa

Izstradajumi ir pieméroti visam pacientu grupam.
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Bridinajumi

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, un pirms pirmas lietoSanas tas ir jatira,
jadezinficé un jasterilizé.

Bojatus produktus parasti nedrikst lietot, un pirms atgrieSanas tiem ir jabut cauri visam
parstrades procesam.

Ladzu, nemiet véra, ka lielaki spéki var izraisit arT lielakus audu bojajumus; pieméram,
saspiezot, speks mutes gala ir lielaks neka mutes gala.

Pirms pirmas lietoSanas vai apstrades nonemiet visus aizsargparsegus un
aizsargpleves.

Lietotajam pirms kliniskas lieto$anas ir japarbauda produktu droSu kombinaciju sava
starpa vai produktu ar implantiem

Izvairieties no instrumentu nepareizas izme$anas vai nomesanas.

Izvairieties no instrumenta mehaniskas parslodzes, kas parsniedz konstrukciju; tas
var izraisit lozumu un deformaciju!

Pirms katras lietoSanas instruments ir vizuali japarbauda, vai tas nav bojats un
piesarnots!

Lai izvairitos no saskares korozijas, instrumenti ar bojatam virsmam nekavéjoties
jaiznicina!

Ja produktus lieto pacientiem ar transmisivo suklveida encefalopatiju vai HIV infekciju,
més atsakamies no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

Apstradajot péc oftalmologiskam proceddram, pievérsiet uzmanibu Gdens kvalitatei!
(saskana ar AAMI TIR34 specifikacijam un Roberta Koha institita rekomendacijam
medicinas ieri¢u parstradei)

> BB IBIPIEEEP PP

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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5 Apstrade

Arstésanas veids katra atseviska gadijuma janosaka kirurgam sadarbiba ar internistu un anes-
teziologu.

Kirurgiskai lietoSanai dazadas kirurgiskas disciplinas ta javeic atbilstosi apmacitiem un
kvalificétiem specialistiem.

6 Sagatavosana un sterilizacija

Stetoskopi nav pieméroti masinu parstradei un sterilizacijai. Tas var izraisit neatgriezenisku
kaiteéjumu. Tapéc tirisana javeic ar audumu un péc tam noslaucrtt dezinfekciju. Lietotajam ir
jaievero piemérojamie nacionalie standarti un vadlinijas. Tur dezinfekcijas lidzekli janonem ar
mitru audumu. Sakara ar produkta dizainu un izmantotajiem materialiem, maksimalajiem
apstrades cikliem nevar noteikt ierobezojumu.

7 Uzturesana, parbaude

Péc atdzesésanas l1dz istabas temperatirai instrumenti ir vizuali japarbauda, vai nav olbaltum-
vielu atliekas un citu piesarnojumu, 1pasu uzmanibu pievérsot dobumiem, blokiem,
ieslégumiem, caurulém un citam nepieejamam vietam.Instrumenti, kas nav brivi no atlikumiem,
ir jaatdod pilnigai atkapsanlesainojumsas procesam.

Veiciet iepriek§ minéto funkcionalo parbaudi.Instrumenti ar traipiem, kas ir neasi, saliekti, vairs
nav funkcijas vai kas citadi ir bojati, ir jasadala!

8 lesainojums

Izstradatu produktu iesainoSana sterilizacijai atbilstosi ISO 11607. |Izmantotajam iesainojumam
jabat piemérotam instrumentiem un jaaizsarga no mikrobiologiska piesarnojuma uzglabasanas
laika.Blivejumam nedrikst bit spriedze.Hebumedical iesaka konteineru sterilizétam iepakoju-
mam.

9 Uzglabasana

Uzglabat produktus sausa, tira un no putekliem briva vidé mérena temperatira no 5°C lidz
40°C.
Sargat no saules gaismas un maksligas gaismas.

-
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10 Garantija / remonts

Mdasu produkti tiek razoti no augstas kvalitates materialiem un rtpigi parbauditi pirms
nosatiSanas.Tomer, pat ja to pareizi lieto saskana ar paredzeto mérki, vini ir paklauti lielaku vai
mazaku nodiluma pakapi atkariba no to lietoSanas intensitates.

Sis nodilums ir tehniski izraisits un neizbégams.

Ja kludas rodas neatkarigi no nodiluma, ltdzu, sazinieties ar misu klientu apkalposanu.
Bojatus produktus vairs nevajadzétu izmantot.

Pirms atgrieSanas viniem jaiziet viss sagatavoSanas process.

11 Atkritumu iznicinasana

Pirms iznicindSanas izstradajumam javeic pilniga parstrade un sterilizacija saskana ar $aja lie-
toSanas instrukcija aprakstito procedadru.

Infekcijas risks no piesarnotiem produktiem!

A B Iznicinot izstradajumu, ta sastavdalas un iepakojumu, jaievéro valsts notei-
kumi.
Traumu risks, ko var radit asas malas un/vai smaili izstradajumi!
A I Izmetot izstradajumu, janodrosina, lai iepakojums nepielautu savainojumus

ar izstradajumu.

12 Pakalpojumu un razotaja adrese

Ja ir vajadzigas instrukcijas, kas paredzéta lietoSanai papira forma, |Gdzu, izmantojiet zemak
uzskaitito kontaktinformaciju.Noradijumi par izmantoS$anu papira forma jums bds pieejami
septinu kalendaro dienu laika péc pieprasijuma sanemsanas.

Alternativi var izdrukat arT elektroniskas instrukcijas lietoSanai.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Vacija
c € Talr.: +49 74619471 -0
Fakss: +49 7461 94 71 - 22

E-pasts: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Stetoskopai

1 Simboliy paaiskinimai

Simbolis

Apibrézimas
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CE Zenklinimas

A

Pavojus
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MD Medicininis prietaisas
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Laikyti sausai

(Elektroniné) naudojimo instrukcija
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2 lvadas

|sigydami §j prietaisg gaunate aukstos kokybés gaminj, kurio tinkamas tvarkymas ir naudoji-
mas aprasytas toliau.

Siekdami sumazinti rizikg ir nereikalingg stresg pacientams, naudotojams ir treCiosioms Salims,
atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijg ir laikykite jg saugioje vietoje.

Misy gaminiai skirti tik profesionaliam naudojimui, kurj atlieka tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti
specialistai, ir juos gali jsigyti tik tokie darbuotojai.

3 Numatytas naudojimas

3.1 Paskirtis

Mechaninis dilimo jtaisas, skirtas klausytis Sirdies ir plauciy triuk§mo. Paprastai jj sudaro mem-
brana ant krities gabalo, sujungta per ,y-Fork® gabalg su ausies laikikliu, kuris dedamas j var-
totojo ausis. Mechaniniai stetoskopai dazniausiai gaminami dviejuose variantuose: 1)
stetoskopas bendrojo klinikinio / stacionaro taikymui;arba 2) anoduotas stetoskopas kardiolo-
gui naudoti. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.

3.2 Taikymo sritis

Stetoskopai dazZniausiai naudojami jvairioms auskultacijoms ir kraujospudzio matavimams. Jj
gali naudoti tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

3.3 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

3.4 Tiksliné pacienty grupeé

Produktai tinka visoms pacienty grupems.
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4

Ispéjimai

Medicinos prietaisai pristatomi nesterilus ir prieS pirmg naudojima turi bati iSvalyti, de-
zinfekuoti ir sterilizuoti.

Sugede gaminiai paprastai neturi bati naudojami, o prie$ grazinant juos turi bati atlik-
tas visas perdirbimo procesas.

Atkreipkite démesj, kad didesnés jegos taip pat gali sukelti didesnj audiniy pazeidima;
pavyzdziui, suspaudimo metu jéga burnos gale yra didesné nei burnos gale.

Prie$S naudodami arba apdorojant pirmg kartg, nuimkite visus apsauginius gaubtus ir
apsaugines pléveles.

Pries klinikinj naudojimg vartotojas turi patikrinti saugy produkty derinj tarpusavyje
arba gaminius su implantais.

Venkite netinkamai mesti ar numesti instrumentus.

Venkite mechaninio pernelyg didelio instrumento jtempimo nei numatyta projekte; tai
gali sukelti l0zimg ir deformacijg!

Prie$ kiekvieng naudojimg instrumentas turi bati apzitretas, ar jis nepazeistas ir
neuzterstas!

Siekiant iSvengti bet kokios kontaktinés korozijos, instrumentus su pazeistais pa-
virSiais reikia nedelsiant iSmesti!

Jei produktai naudojami pacientams, sergantiems uzkreciamaja spongiformine ence-
falopatija arba ZIV infekcija, mes neprisimame jokios atsakomybeés uz pakartotinj
naudojimg.

Apdorojant po oftalmologiniy procediry atkreipkite démesj j vandens kokybe! (pagal
AAMI TIR34 specifikacijas ir Robert Koch instituto rekomendacijas dél medicinos
prietaisy perdirbimo)

> BB IBIPIEEEP PP

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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5 Tvarkymas

Gydymo biidg kiekvienu individualiu atveju turi nustatyti chirurgas, bendradarbiaudamas su gy-
dytoju internistu ir anesteziologu.

Operatyvinj naudojimg jvairiose chirurgijos srityse turi atlikti tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
specialistas.

6 Pasiruosimas ir sterilizavimas

Stetoskopai néra tinkami masiny perdirbimui ir sterilizavimui. Tai gali sukelti nepataisomg Zalg.
Todeél valymas turi bati atliekamas audiniu ir po to nuvalykite dezinfekavimg. Vartotojas turi lai-
kytis taikomy nacionaliniy standarty ir gairiy. Ten dezinfekavimo priemonés turéty bati pasalinti
drégnu audiniu. Dél produkto projektavimo ir naudojamy medzZiagy maksimaliems apdorojimo
ciklams negalima nustatyti jokiy riby.

7 Priezitira, patikrinimas

Atvése iki kambario temperatiros, prietaisai turi bati vizualiai tikrinami, ar néra baltymy liku€iy
ir kity uzterSimo, ypatingg démes;j skiriant ertméms, blokams, inkliuzams, vamzdziams ir ki-
toms neprieinamoms vietoms.Instrumentai, kuriuose néra liku€iy, turi bati grazinti visiSkam re-
kolekcijos procesui.

Atlikite auk&ciau paminétg funkcinj patikrinimg.Instrumentai su démémis, kurios yra neryskios,
sulenktos, nebeveikia ar kurie yra kitaip paZzeisti, turi bati atskirti!

8 Pakuoté

Atitinkama produkty pakuoté, skirta sterilizavimui, atsizvelgiant j ISO 11607. Naudota pakuoté
turi bati tinkama instrumentams ir apsaugoti juos nuo mikrobiologinio uzter§imo laikymo me-
tu.Antspaudas neturi bati jtemptas.Hebumedicinos rekomenduoja sterilizuotos pakuotés
konteiner;j.

9 Saugojimas

Laikykite produktus sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, esant Siuolaikiniam vidutinio lygio
nuo 5°C iki 40°C.
Apsaugokite nuo saulés spinduliy ir dirbtinés Sviesos padariniy.

-
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10 Garantija / remontas

Misy produktai yra gaminami i§ aukstos kokybés medziagy ir atidZiai tikrinami pries
iSsiunc€iant. Taciau net ir tinkamai naudojami pagal jy numatytg tikslg, jiems taikoma didesnis ar
mazesnis nusidévéjimas, atsizvelgiant j jy naudojimo intensyvuma.

Sis susidévéjimas yra techniskai sukeltas ir neivengiamas.

Jei gedimai atsiranda nepriklausomai nuo nusidévéjimo, susisiekite su misy klienty aptarnavi-
mo tarnybomis. Nedrgsis produktai neturéty bati naudojami.

PrieS grazindami jie turi atlikti visg parengiamajj gydymo procesa.

11 Salinimas

Pries$ utilizuojant gaminj, jis turi bati visiSkai apdorotas ir sterilizuotas pagal Sioje naudojimo in-
strukcijoje aprasytg procedirg.

Infekcijos pavojus dél uztersty produkty!
A I Salinant gaminj, jo sudedamasias dalis ir pakuote, batina laikytis nacionali-
niy taisykliy
Rizika susizeisti astriais krastais ir (arba) smailais gaminiais!
A I Salinant gaminj batina uztikrinti, kad pakuoté apsaugoty nuo susizalojimo
gaminiu.

12 Aptarnavimo ir gamintojo adresas

Jei reikalingos naudojimo popierinéje formoje instrukcijos, naudokite Zemiau nurodytg
kontaktine informacija.Instrukcijos, skirtos naudoti popierinéje formoje, jums bus pateiktos per
septynias kalendorines dienas nuo uzklausos gavimo.

Kaip alternatyva, taip pat galima iSspausdinti elektronines naudojimo instrukcijas.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Vokietija
c € Tel. +49 746194 71 -0
Faksas +49 7461 94 71 - 22

El. Pastas: service@HEBUmedical.de
Svetainé: www.HEBUmedical.de
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1

Verklaringen van symbolen

Symbool

Definitie

C€

CE-markering

f’} Attentie

“ Fabrikant
LOT Batchnaam

REF Referentienummer

B(Only Medisch apparaat / FDA - receptapparaat

MD Medisch apparaat

Niet steril

—:7‘\:% Uit de buurt van zonlicht bewaren
@

‘
‘
’I’tt

Droog bewaren

(Elektronische) gebruiksaanwijzing
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2 Invoering

Met de aankoop van dit instrument ontvangt u een hoogwaardig product, waarvan de juiste
hantering en het juiste gebruik hieronder worden beschreven.

Om risico's en onnodige stress voor patiénten, gebruikers en derden te minimaliseren, dient u
de gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en op een veilige plaats te bewaren.

Onze producten zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door goed opgeleid en
gekwalificeerd vakpersoneel en mogen alleen door dergelijk personeel worden aangeschaft.

3 Beoogd gebruik

3.1 Beoogd doel

Een mechanisch slijtapparaat om naar het hart en de longgeluiden te luisteren. Het bestaat
meestal uit een membraan op het borststuk, verbonden via een Y-Fork-stuk met de oorbeugel
die in de oren van de gebruiker wordt geplaatst. Mechanische stethoscopen worden meestal
geproduceerd in twee varianten: 1) een stethoscoop voor de algemene klinische / intramurale
toepassing;of 2) een geanodiseerde stethoscoop voor het gebruik van de cardioloog. Het is
een niet -invasief, herbruikbaar instrument.

3.2 Indicatie

Stethoscopen worden vooral gebruikt voor diverse auscultaties en bloeddrukmetingen. Het
mag uitsluitend door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel worden gebruikt.

3.3 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

3.4 Patientendoelgroep

De producten zijn geschikt voor alle patiéntgroepen.
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Waarschuwingen

De medische hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voor het eerste
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Defecte producten mogen in de regel niet worden gebruikt en moeten het volledige
herverwerkingsproces hebben doorlopen voordat ze worden geretourneerd.

Houd er rekening mee dat hogere krachten ook grotere weefselschade kunnen ver-
oorzake; bij het klemmen is bijvoorbeeld de kracht aan het mondeinde groter dan aan
het puntje van de mond.

Verwijder voor het eerste gebruik of de eerste verwerking alle beschermhoezen en be-
schermfolies.

De veilige combinatie van de producten met elkaar of van de producten met implan-
taten moet voor klinisch gebruik door de gebruiker worden gecontroleerd.

Vermijd het op de verkeerde manier gooien of laten vallen van instrumenten.

Vermijd mechanische overbelasting van het instrument buiten het ontwerpontwerp; dit
kan tot breuk en vervorming leiden!

Véor elk gebruik moet het instrument visueel worden gecontroleerd op beschadigin-
gen en verontreinigingen!

Om contactcorrosie te voorkomen, moeten instrumenten met beschadigde oppervlak-
ken onmiddellijk worden weggegooid!

Als de producten worden gebruikt bij pati€nten met overdraagbare spongiforme ence-
falopathie of HIV-infectie, wijzen wij elke verantwoordelijkheid voor hergebruik af.

Let op de waterkwaliteit bij verwerking na oogheelkundige ingrepen! (volgens de spe-
cificaties van AAMI TIR34 en de aanbevelingen van het Robert Koch Instituut voor de
herverwerking van medische hulpmiddelen)

> BB IBIPIEEEP PP

Alle ernstige incidenten die verband houden met het hulpmiddel moeten worden ge-
meld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént gevestigd is.
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5 Afhandeling

Het soort behandeling moet per individueel geval door de chirurg in samenwerking met de in-
ternist en de anesthesioloog worden bepaald.

Operationeel gebruik in verschillende chirurgische disciplines moet worden uitgevoerd door
adequaat opgeleid en gekwalificeerd specialistisch personeel.

6  Voorbereiding en sterilisatie

Stethoscopen zijn niet geschikt voor het opwerken van machine en sterilisatie. Dit kan leiden
tot onherstelbare schade. Daarom moet het reinigen met een doek worden gedaan en daarna
desinfectie wegvegen. De gebruiker moet de toepasselijke nationale normen en richtlijnen ob-
serveren. Daar moeten de desinfectiemiddelen worden verwijderd met een vochtige doek.
Vanwege het productontwerp en de gebruikte materialen kan geen limiet worden ingesteld
voor maximale verwerkingscycli.

7 Onderhoud, inspectie

Na het afkoelen van kamertemperaturen moeten de instrumenten visueel worden geinspec-
teerd op eiwitresiduen en andere verontreiniging, met bijzondere aandacht aan holtes, blok-
ken, insluitsels, leidingen en andere ontoegankelijke gebieden.Instrumenten die niet vrij zijn
van residuen, moeten worden geretourneerd voor een compleet retraite -proces.

Voer de hierboven genoemde functionele controle uit.Instrumenten met viekken, die bot, ge-
bogen, niet langer functioneren of anderszins beschadigd zijn, moeten gescheiden zijn!

8 Verpakking

Compliant verpakking van producten voor sterilisatie in overeenstemming met ISO 11607. Ge-
bruikte verpakkingen moeten geschikt zijn voor de instrumenten en beschermen tegen micro-
biologische besmetting tijdens opslag.Het zegel mag niet onder spanning staan.Hebumedical
beveelt container aan voor gesteriliseerde verpakkingen.

9 Opslag

Bewaar producten in een droge, schone en stofvrije omgeving bi modern gematigd van 5°C tot
40°C.
Bescherm tegen de effecten van de zonnestralen en kunstlicht.

-

— 0 %
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10 Garantie / reparatie

Onze producten zijn vervaardigd van hoogwaardige materialen en zorgvuldig gecontroleerd
voor verzending.Zelfs als ze correct worden gebruikt in overeenstemming met hun beoogde
doel, zijn ze echter onderworpen aan een grotere of mindere mate van slijtage, afhankelijk van
hun intensiteit van gebruik.

Deze slijtage is technisch geinduceerd en onvermijdelijk.

Als fouten onafhankelijk van slijtage plaatsvinden, neem dan contact op met onze klantenser-
vice.Defecte producten mogen niet langer worden gebruikt.

Ze moeten het volledige voorbereidende behandelingsproces ondergaan voordat ze worden
geretourneerd.

11  Afvalverwijdering

Voordat het product wordt weggegooid, moet het volledig worden opgewerkt en gesteriliseerd
volgens de procedure die in deze gebruiksaanwijzing wordt beschreven.

Gevaar voor infectie door besmette producten!
A | Bij het afvoeren van het product, de onderdelen en de verpakking moeten de
nationale voorschriften worden nageleefd.

Verwondingsgevaar door scherpe en/of puntige producten!
A I Bij het weggooien van het product moet ervoor worden gezorgd dat de ver-
pakking verwondingen door het product voorkomt.

12 Service- en fabrikantadres

Als de instructies voor gebruik in papierformulier vereist zijn, gebruik dan de onderstaande con-
tactgegevens.De instructies voor gebruik in papierformulier worden binnen zeven kalenderda-
gen na ontvangst van het verzoek beschikbaar gesteld.

Als alternatief kunnen de elektronische instructies voor gebruik ook worden afgedrukt.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Duitsland
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22

E-Mail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 Wyjasnienia symboli
Symbol Definicja
c € Oznakowanie CE
A Uwaga
‘ Producent
rLOTﬂ Nazwa partii
REF | Numer referencyjny
B(Only Wyréb medyczny / wyrdb na recepte FDA
MD Urzadzenie medyczne
Nie sterylne
-—"}‘*’i- Przechowywac z dala od swiatta stonecznego
®
T Przechowywac w suchym miejscu
EE] Hi,..g?...m (Elektroniczna) instrukcja obstugi
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1 Wprowadzenie

Wraz z zakupem tego urzgdzenia uzytkownik otrzymuje produkt wysokiej jakosci, ktdrego
prawidtowa obstuga i uzytkowanie zostaty opisane ponizej.

Aby zminimalizowac ryzyko i niepotrzebny stres dla pacjentéw, uzytkownikéw i osob trzecich,
nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i przechowywac jg w bezpiecznym miejscu.
Nasze produkty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego przez odpowiednio

przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny i moga by¢ nabywane wytgcznie
przez taki personel.

2 Przeznaczenie

21 Zamierzonego zastosowania

Mechaniczne urzgdzenie do scierania do stuchania serca i ptuc. Zazwyczaj sktada sie z mem-
brany na kawatku piersi, potgczonym za pomocg elementu Y-Fork ze wspornikiem uszy umie-
szczonym w uszach uzytkownika. Mechaniczne stetoskopy sg zwykle wytwarzane w dwoéch
wariantach: 1) stetoskop dla ogélnego zastosowania klinicznego / szpitalnego;lub 2) anodowa-
ny stetoskop do korzystania z kardiologa. Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego
uzytku.

2.2 Wskazania

Stetoskopy sg uzywane gtéwnie do réznych ostuchiwania i pomiaréw cisnienia krwi. Moze by¢
uzywany wylgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

2.3 Przeciwwskazania

Nie sg znane Zzadne przeciwwskazania.

2.4 Grupa docelowa pacjentéw

Produkty sg odpowiednie dla wszystkich grup pacjentow.
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3

Ostrzezenia

Wyroby medyczne dostarczane sg w stanie niesterylnym i przed pierwszym uzyciem
nalezy je oczyscic¢, zdezynfekowac i wysterylizowac.

Zasadniczo nie wolno uzywaé wadliwych produktow i przed ich zwrotem nalezy
przejs¢ caty proces ponownego przetwarzania.

Nalezy pamietaé, ze wieksze sity mogg réwniez spowodowac wigksze uszkodzenie
tkanki; na przyktad podczas zaciskania sita na koncu jamy ustnej jest wieksza niz na
czubku jamy ustne;j.

Przed pierwszym uzyciem lub obrébka nalezy zdja¢ wszystkie ostony i folie ochronne.

Bezpieczne potgczenie produktow ze sobg lub produktow z implantami musi zosta¢
sprawdzone przez uzytkownika przed zastosowaniem klinicznym.

Unikaj niewtasciwego rzucania lub upuszczania narzedzi.

Unikaj mechanicznych nadmiernych naprezen instrumentu wykraczajgcych poza pro-
jekt; moze to prowadzi¢ do ztamania i deformaciji!

Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen
i zanieczyszczen!

Aby unikng¢ korozji kontaktowej, narzedzia z uszkodzong powierzchnig nalezy na-
tychmiast wyrzucic!

Jesli produkty sg stosowane u pacjentéw z zakazng encefalopatig ggbczastg lub
zakazeniem wirusem HIV, nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za ponowne
uzycie.

Podczas przetwarzania po zabiegach okulistycznych nalezy zwréci¢ uwage na jakosé
wody! (wg specyfikacji AAMI TIR34 i zalecen Instytutu Roberta Kocha dotyczacych re-
generacji wyrobow medycznych)

> BB IBIPIEEEP PP

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i
whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
SWojg siedzibe.
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4  Obstugiwanie

Rodzaj leczenia musi by¢ ustalany indywidualnie w kazdym przypadku przez chirurga we
wspotpracy z internistg i anestezjologiem.

Uzytkowanie operacyjne w réznych dyscyplinach chirurgicznych musi by¢ wykonywane przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

5 Przygotowanie i sterylizacja

Stetoskopy nie sg odpowiednie do ponownego przetwarzania maszyn i sterylizacji. Moze to
prowadzi¢ do nieodwracalnych szkdd. Dlatego czyszczenie nalezy wykonaé za pomocg tkani-
ny i usungé¢ dezynfekcje. Uzytkownik musi przestrzegaé¢ odpowiednich krajowych standardow
i wytycznych. Tam srodki dezynfekujgce nalezy usunaé wilgotng szmatkg. Ze wzgledu na pro-
jekt produktu i zastosowane materiaty nie mozna ustawi¢ limitu dla maksymalnych cykli przet-
warzania.

6 Konserwacja, inspekcja

Po schtodzeniu do temperatur w pokoju instrumenty muszg by¢ wizualnie sprawdzane pod
katem pozostatosci biatkowych i innych zanieczyszczen, zwracajgc szczegdlng uwage na
wneki, bloki, wtrgcenia, rury i inne niedostepne obszary.Instrumenty, ktre nie sg wolne od
pozostatosci, muszg zostaé zwrdcone w celu petnego procesu odwrotu.

Wykonaj kontrole funkcjonalng wymieniong powyzej.Instrumenty z plamami, ktére sg tepe,
zgiete, nie funkcjonalne lub ktére sg inaczej uszkodzone, muszg zosta¢ oddzielone!

7 Opakowanie

Zgodne opakowanie produktéw do sterylizacji zgodnie z ISO 11607. Zastosowane opakowanie
musi by¢ odpowiednie dla instrumentow i chronié je przed zanieczyszczeniem mikrobiologic-

znym podczas przechowywania.Pieczec¢ nie moze by¢ pod napieciem.Hebumedical zaleca po-
jemnik na sterylizowane opakowanie.

8 Sktadowanie

Produkty nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu w umiarkowa-
nej temperaturze od 5°C do 40°C.
Chroni¢ przed Swiattem stonecznym i sztucznym.

-
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9 Naprawa gwarancyjna

Nasze produkty sg wytwarzane z materiatdw o wysokiej jakosci i starannie sprawdzane przed
wysytkg.Jednak nawet jesli sg odpowiednio stosowane zgodnie z ich zamierzonym celem,
podlegajg im wiekszy lub mniejszy stopieh zuzycia w zaleznosci od ich intensywno$ci
uzytkowania.

To zuzycie jest indukowane technicznie i nieuniknione.

Jedli usterki wystgpig niezaleznie od zuzycia, skontaktuj sie z naszg obstugg klienta.Wadliwe
produkty nie powinny byc¢ juz uzywane.

Muszg przej$¢ petny proces leczenia przygotowawczego przed powrotem.

10 Utylizacja

Przed utylizacjg produkt musi zosta¢ poddany kompletnemu procesowi dekontaminacji i stery-
lizacji zgodnie z procedurg opisang w niniejszej instrukcji obstugi.

Ryzyko zakazenia zanieczyszczonymi produktami!
A I Podczas utylizacji produktu, jego komponentéw i opakowania nalezy prze-
strzegaé przepiséw krajowych.
Ryzyko zranienia ostrymi krawedziami i/lub spiczastymi produktami!
A | Podczas utylizacji produktu nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie zapobiega
zranieniu przez produkt.

11 Adres ustug i producenta

Jesli wymagane sg instrukcje uzycia w formularzu papierowym, skorzystaj z danych kontakt-
owych wymienionych ponizej. Instrukcje uzycia w formie papierowej zostang udostepnione Ci
w ciggu siedmiu dni kalendarzowych po otrzymaniu zgdania.

Alternatywnie mozna rowniez wydrukowacé elektroniczne instrukcje do uzytku.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Niemcy
c € Tel.: +4974619471-0
Faks: +49 7461 94 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
Sie¢: www.HEBUmedical.de
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1 Explicagoes dos simbolos

Simbolo

Definigao

C€

Marcacao CE

A

Atencgao

]

Fabricante

LOT Nome do lote

REF Numero de referéncia

B(only Dispositivo médico /
Dispositivo de prescrigao FDA

MD Dispositivo médico

Nao estéril

-

-7':- Armazene longe da luz solar
@

‘
‘
« ‘)

T

Armazenar seco

Instrugdes (eletrénicas) de uso
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2 Introducao

Ao adquirir este instrumento, esta a receber um produto de alta qualidade, cujo manuseamen-
to e utilizacdo correctos séo descritos a seguir.

A fim de minimizar os riscos e 0 stress desnecessario para os doentes, utilizadores e terceiros,
leia atentamente as instru¢des de utilizagdo e guarde-as num local seguro.

Os nossos produtos destinam-se exclusivamente a uso profissional por pessoal especializado,
devidamente formado e qualificado, e s6 podem ser adquiridos por esse pessoal.

3 Utilizacao prevista

3.1 Uso pretendido

Um dispositivo de abrasdo mecanico para ouvir os ruidos do coracao e dos pulmdes. Geral-
mente, consiste em uma membrana na pecga do peito, conectada através de uma pecga de
espuma Y com o suporte de orelha que é colocado nas orelhas do usuario. Os estetoscopios
mecanicos sdo geralmente produzidos em duas variantes: 1) um estetoscopio para a apli-
cacgao clinica / hospitalar em geral;ou 2) um estetoscépio anodizado para usar o cardiologista.
E um instrumento n&o invasivo e reutilizavel.

3.2 Indicagao

Os estetoscopios sao usados principalmente para diversas auscultagcdes e medicdes de
pressao arterial. S6 pode ser utilizado por pessoal especializado treinado e qualificado.

3.3 Contra-indicagoes

Nao ha contra-indicagdes conhecidas.

3.4 Grupo-alvo de doentes

Os produtos sao adequados para todos os grupos de doentes.
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4

Avisos

Os dispositivos médicos sao entregues nao estéreis e devem ser limpos, desinfeta-
dos e esterilizados antes da primeira utilizagao.

Os produtos defeituosos geralmente ndo devem ser utilizados e devem ter passado
por todo o processo de reprocessamento antes de serem devolvidos.

Observe que forcas maiores também podem causar maiores danos aos tecidos; por
exemplo, ao apertar, a forca na extremidade da boca é maior do que na ponta da bo-
ca.

Antes de usar ou processar pela primeira vez, remova todas as capas protetoras e
peliculas protetoras.

A combinagio segura dos produtos entre si ou dos produtos com implantes deve ser
verificada pelo usuario antes do uso clinico.

Evite atirar ou deixar cair instrumentos de forma inadequada.

Evite sobrecarga mecanica do instrumento além do projeto; isso pode causar quebra
e deformacao!

Antes de cada utilizacéo, o instrumento deve ser inspecionado visualmente quanto a
danos e contaminagéao!

Para evitar qualquer corroséo por contato, os instrumentos com superficies danifica-
das devem ser descartados imediatamente!

Se os produtos forem utilizados em pacientes com encefalopatia espongiforme trans-
missivel ou infecgao por HIV, declinamos qualquer responsabilidade pela reutili-
zacao.

Preste atencao a qualidade da agua ao processar apds procedimentos oftalmoldogi-
cos! (de acordo com as especificacoes da AAMI TIR34 e as recomendacoes do Insti-
tuto Robert Koch para o reprocessamento de dispositivos médicos)

> BB IBIPIEEEP PP

Todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.
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5 Manuseio

O tipo de tratamento deve ser determinado em cada caso individual pelo cirurgido em colabo-
racdo com o internista e o anestesista.

O uso operacional em diversas disciplinas cirurgicas deve ser realizado por pessoal especia-
lizado devidamente treinado e qualificado.

6 Preparacao e esterilizacao

Os estetoscdpios ndo sdo adequados para reprocessamento e esterilizagao da maquina. Isso
pode levar a danos irreparaveis. Portanto, a limpeza deve ser feita com um pano e limpe a des-
infecgao posteriormente. O usuario deve observar os padroes e diretrizes nacionais aplicaveis.
L4, os desinfetantes devem ser removidos com um pano umido. Devido ao design do produto
e aos materiais utilizados, nenhum limite pode ser definido para os ciclos maximos de proces-
samento.

7 Manutencao, inspecao

Apos o resfriamento as temperaturas da sala, os instrumentos devem ser visualmente inspe-
cionados quanto a residuos de proteinas e outras contaminacgao, prestando atencao especial
as caries, bloqueios, inclusdes, tubos e outras areas inacessiveis.Os instrumentos que néo
estao livres de residuos devem ser devolvidos para um processo completo de retirada.
Realize a verificagao funcional mencionada acima.Os instrumentos com manchas, que sao
contundentes, dobrados, ndo funcionam mais ou que estdo danificados devem ser segrega-
dos!

8 Embalagem

A embalagem compativel de produtos para esterilizagdo de acordo com a ISO 11607. As em-
balagens usadas devem ser adequadas para os instrumentos e protegé -los da contaminacao
microbioldgica durante o armazenamento.O selo n&o deve estar sob tensdo.Hebumedical re-
comenda o recipiente para embalagens esterilizadas.

9 Armazenar

Armazenar os produtos num ambiente seco, limpo e sem po, a temperaturas moderadas de
5°C a 40°C.
Proteger da luz solar e da luz artificial.

S
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10 Garantia / Reparacao

Nossos produtos sdo fabricados a partir de materiais de alta qualidade e cuidadosamente ve-
rificados antes da expedicédo. No entanto, mesmo se usados corretamente, de acordo com o
objetivo pretendido, eles estao sujeitos a um grau de desgaste maior ou menor, dependendo
da intensidade do uso.

Este desgaste é técnico induzido e inevitavel.

Deve -se ocorrer falhas independentemente do desgaste, entre em contato com nossos servi-
¢os ao cliente. Produtos defeituosos ndo devem mais ser usados.

Eles devem passar pelo processo completo de tratamento preparatério antes de serem devol-
vidos.

11 Eliminacao

Antes da eliminacdo, o produto deve ser submetido a um processo completo de reprocessa-
mento e esterilizacdo, de acordo com o procedimento descrito nas presentes instrucdes de uti-
lizacao.

Risco de infecdo devido a produtos contaminados!
A I Na eliminagao do produto, dos seus componentes e da sua embalagem,
devem ser respeitadas as disposi¢cdes nacionais.

Risco de ferimentos devido a produtos com arestas vivas e/ou pontiagudas!
A I Aquando da eliminagéo do produto, é necessario garantir que a embalagem
impede a ocorréncia de ferimentos provocados pelo produto.

12 Endereco de servico e fabricante

Se as instrugdes para uso em papel forem necessarias, use os detalhes de contato listados
abaixo.As instrugdes para uso no formulario de papel serao disponibilizadas para vocé dentro
de sete dias de calendario apds o recebimento da solicitagéo.

Como alternativa, as instrugoes eletrbnicas para uso também podem ser impressas.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Alemanha
c € Tel. +4974619471-0
Fax +49 7461 94 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 Explicatii pentru simboluri
Simbol Definitie
c € Marcaj CE
A Atentie
Fabricant

r|_o1-1 Numele lotului
REF | Numar de referinta
B(Only Dispozitiv medical /
Dispozitiv cu prescriptie FDA
MD Dispozitiv medical
Nu este steril
—:7‘\:% A se pastra departe de lumina soarelui
W

‘
‘
« ‘)

T

A se pastra uscat

(Electronic) instructiuni de utilizare
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2 Introducere

Odata cu achizitionarea acestui instrument, primiti un produs de Tnalta calitate, a carui mani-
pulare si utilizare corecta este descrisa mai jos.

Pentru a minimiza riscurile si stresul inutil pentru pacienti, utilizatori si terti, va rugam sa cititi
cu atentie instructiunile de utilizare si sa le pastrati intr-un loc sigur.

Produsele noastre sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale de catre personal specializat

calificat si instruit in mod corespunzator si pot fi achizitionate numai de catre acest tip de per-
sonal.

3 Utilizare prevazuta

3.1 Utilizarea prevazuta

Un dispozitiv de abraziune mecanica pentru ascultarea zgomotelor inimii si pulmonare. De obi-
cei, este format dintr-o membrana pe piesa de san, conectata printr-o piesa de furca Y cu su-
portul urechii care este plasat in urechile utilizatorului. Stetoscopurile mecanice sunt de obicei
produse in doua variante: 1) un stetoscop pentru aplicarea generala clinica / interna;sau 2) un
stetoscop anodizat pentru utilizarea cardiologului. Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.

3.2 Indicatie

Stetoscoapele sunt utilizate in principal pentru diverse auscultari si masuratori ale tensiunii ar-
teriale. Acesta poate fi utilizat numai de catre personalul de specialitate instruit si calificat.

3.3 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

3.4 Grup tinta de pacienti

Produsele sunt potrivite pentru toate grupurile de pacienti.
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Avertizari

Dispozitivele medicale se livreaza nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterili-
zate Thainte de prima utilizare.

in general, produsele defecte nu trebuie utilizate si trebuie s fi trecut prin intregul pro-
ces de reprocesare inainte de a fi returnate.

Va rugam sa retineti ca fortele mai mari pot provoca, de asemenea, leziuni mai mari
ale tesuturilor; de exemplu, la strangere, forta la capatul gurii este mai mare decét la
varful gurii.

Tnainte de utilizare sau prelucrare pentru prima data, indepartati toate capacele si fo-
liile de protectie.

Combinatia sigura a produselor intre ele sau a produselor cu implanturi trebuie
verificata de catre utilizator Thainte de utilizarea clinica.

Evitati aruncarea sau aruncarea instrumentelor in mod necorespunzator.

Evitati suprasolicitarea mecanica a instrumentului dincolo de designul de proiectare;
acest lucru poate duce la rupere si deformare!

Tnainte de fiecare utilizare, instrumentul trebuie inspectat vizual pentru deteriorari Si
contaminare!

Pentru a evita orice coroziune de contact, instrumentele cu suprafete deteriorate tre-
buie aruncate imediat!

Daca produsele sunt utilizate pe pacienti cu encefalopatie spongiforma transmisibila
sau infectie HIV, ne declinam orice responsabilitate pentru reutilizare.

Acordati atentie calitatii apei atunci cand procesati dupa proceduri oftalmologice!
(conform specificatiilor AAMI TIR34 si recomandarilor Institutului Robert Koch pentru
reprocesarea dispozitivelor medicale)

> BB IBIPIEEEP PP

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacien-
tul.
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5 Manipulare

Tipul de tratament trebuie stabilit in fiecare caz in parte de catre chirurg in colaborare cu me-
dicul internist si medicul anestezist.

Utilizarea operationala in diverse discipline chirurgicale trebuie sa fie efectuata de personal
specializat calificat si instruit corespunzator.

6 Pregatirea si sterilizarea

Stetoscopele nu sunt potrivite pentru reprocesarea si sterilizarea masinilor. Acest lucru poate
duce la daune ireparabile. Prin urmare, curatarea trebuie sa se faca cu o carpa si sa stergeti
dezinfectarea dupa aceea. Utilizatorul trebuie sa observe standardele si orientarile nationale
aplicabile. Acolo, dezinfectantii trebuie indepartati cu o carpa umeda. Datorita proiectarii pro-
dusului si a materialelor utilizate, nu poate fi setata nicio limita pentru cicluri de procesare
maxima.

7  Intretinere, inspectie

Dupa racirea la temperaturile camerei, instrumentele trebuie sa fie inspectate vizual pentru re-
ziduurile de proteine si alte contaminari, acordand o atentie deosebita cavitatilor, blocurilor, in-
cluziunilor, conductelor si altor zone inaccesibile.Instrumentele care nu sunt lipsite de reziduuri
trebuie returnate pentru un proces complet de retragere.

Efectuati verificarea functionald mentionata mai sus.Instrumentele cu pete, care sunt conton-
dente, indoite, nu mai functioneaza sau care sunt altfel deteriorate trebuie segregate!

8 Ambalaj

Ambalajul compatibil de produse pentru sterilizare in conformitate cu ISO 11607. Ambalajele
utilizate trebuie sa fie potrivite pentru instrumente si sa le protejeze de contaminarea
microbiologica Tn timpul depozitarii. Sigiliul nu trebuie sa fie sub tensiune.Hebumedical
recomanda containerul pentru ambalaje sterilizate.

9 Depozitare

Depozitati produsele intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la temperaturi moderate cuprin-
se intre 5°C si 40°C.
Protejati de lumina soarelui si de lumina artificiala.

-
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10 Garantie / reparatie

Produsele noastre sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si verificate cu atentie Thainte
de expediere.Cu toate acestea, chiar daca sunt utilizate corect in conformitate cu scopul pro-
pus, acestea sunt supuse unui grad mai mare sau mai mic de uzura, in functie de intensitatea
lor de utilizare.

Aceasta uzura este indusa din punct de vedere tehnic si inevitabila.

in cazul in care defectele apar independent de uzura, va rugdm s& contactati serviciile noastre
pentru clienti.Produsele defecte nu ar trebui sa mai fie utilizate.

Acestia trebuie sa fie supusi procesului complet de tratament pregatit inainte de a fi returnat.

11 Eliminarea

Tnainte de eliminare, produsul trebuie supus procesului complet de reprocesare si sterilizare in
conformitate cu procedura descrisa in aceste instructiuni de utilizare.

Risc de infectie din cauza produselor contaminate!
A B La eliminarea produsului, a componentelor sale si a ambalajului acestora,
trebuie respectate reglementarile nationale.

Risc de ranire din cauza produselor cu margini ascutite si/sau ascutite!
A | La eliminarea produsului, trebuie sa se asigure ca ambalajul previne ranirea
de catre produs.

12 Adresa de servicii si producator

Daca sunt necesare instructiunile de utilizare in formular de hartie, va rugam sa utilizati datele
de contact enumerate mai jos.Instructiunile de utilizare in formular de hartie va vor fi puse la
dispozitie in termen de sapte zile calendaristice dupa primirea cererii.

In mod alternativ, instructiunile electronice pentru utilizare pot fi, de asemenea, tiparite.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germania
c € Tel. +49746194 71-0
Fax +49 7461 94 71 - 22

E-Mail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Symbolforklaringar

Symbol Definition
c € CE-markning
A Uppmarksamhet
‘ Tillverkare
LOT Batchnamn
REF Referensnummer
B(only Medicinteknisk produkt /
FDA receptbelagd enhet
MD Medicinteknisk produkt
Aﬁ Inte steril
——‘}\yi- Forvaras atskilt fran solljus
W

‘
‘
« ‘)

T

Forvaras torrt

(Elektroniska) bruksanvisningar
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2 Inledning

Genom kopet av detta instrument far du en hoégkvalitativ produkt, vars korrekta hantering och
anvandning beskrivs nedan.

For att minimera risker och ondédig stress for patienter, anvandare och tredje part ska du lasa
igenom bruksanvisningen noggrant och forvara den pa ett sakert stalle.

Vara produkter ar uteslutande avsedda for professionell anvandning av lampligt utbildad och
kvalificerad specialistpersonal och far endast képas av sadan personal.

3  Avsedd anvandning

3.1 Avsett andamal

En mekanisk nétningsanordning for att lyssna pa hjartat och lungljud. Det bestar vanligtvis av
ett membran pa brdststycket, anslutet via en Y-gaffelbit med dronfastet som placeras i anvan-
darens 6ron. Mekaniska stetoskop produceras vanligtvis i tva varianter: 1) ett stetoskop fér den
allmanna kliniska / inpatientapplikationen;eller 2) ett anodiserat stetoskop for att anvanda kar-
diologen. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart instrument.

3.2 Indikation

Stetoskop anvands framst for olika auskultationer och blodtrycksmatningar. Den far endast an-
vandas av utbildad och kvalificerad fackpersonal.

3.3 Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer.

3.4 Patientmalgrupp

Produkterna ar lampliga for alla patientgrupper.
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Varningar

Den medicinska utrustningen levereras icke-sterila och maste rengdéras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandningen.

Defekta produkter far i allmanhet inte anvandas och maste ha gatt igenom hela uppar-
betningsprocessen innan de returneras.

Observera att hogre krafter ocksa kan orsaka stérre vavnadsskador, till exempel vid
klamning ar kraften vid munanden hégre an vid munspetsen.

Innan du anvander eller bearbetar for foérsta gangen, ta bort alla skyddséverdrag och
skyddsfilmer.

Den sakra kombinationen av produkterna med varandra eller av produkterna med im-
plantat maste kontrolleras av anvandaren fore klinisk anvandning.

Undvik att kasta eller tappa instrument pa ett felaktigt satt.

Undvik mekanisk éverbelastning av instrumentet utdver designdesignen, detta kan
leda till brott och deformation!

Fore varje anvandning maste instrumentet inspekteras visuellt fér skador och konta-
minering!

For att undvika kontaktkorrosion méaste instrument med skadade ytor kasseras ome-
delbart!

Om produkterna anvands pa patienter med transmissibel spongiform encefalopati el-
ler HIV-infektion fransager vi oss allt ansvar for ateranvandning.

Var uppmarksam pa vattenkvaliteten vid behandling efter oftalmologiska ingrepp! (en-
ligt specifikationerna for AAMI TIR34 och rekommendationerna fran Robert Koch Ins-
titute for upparbetning av medicinsk utrustning)

> BB IBIPIEEEP PP

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

112



Stetoskop [:E]
5 Hantering

Typen av behandling ska bestammas i varje enskilt fall av kirurgen i samarbete med internla-
karen och narkoslakaren.

Operationell anvandning inom olika kirurgiska discipliner maste utféras av lampligt utbildad och
kvalificerad specialistpersonal.

6 Forberedelser och sterilisering

Stetoskop ar inte lampliga for maskinupparbetning och sterilisering. Detta kan leda till oaterkal-
lelig skada. Darfér maste rengéring goras med en trasa och torka desinfektion efterat. Anvan-
daren maste observera tilldampliga nationella standarder och riktlinjer. Dar bor
desinfektionsmedel tas bort med en fuktig trasa. Pa grund av produktdesignen och materialen
kan ingen grans stallas in for maximal bearbetningscykler.

7 Underhall, inspektion

Efter kylning till rumstemperaturer maste instrumenten visuellt inspekteras for proteinrester och
annan foérorening, med sarskild uppmarksamhet pa halrum, block, inneslutningar, rér och an-
dra otillgangliga omraden.Instrument som inte ar fria fran rester maste returneras for en full-

standig retrattprocess.

Utféra den funktionella kontrollen som namns ovan.Instrument med flackar, som ar trubbiga,

bdjda, inte langre fungerar eller som annars skadas maste vara segregerade!

8 Forpackning

Kompatibel férpackning av produkter for sterilisering i linje med ISO 11607. Férpackning som
anvands maste vara lamplig for instrumenten och skydda dem fran mikrobiologisk férorening
under lagring.Tatningen far inte vara under spanning.Hebumedical rekommenderar behallare
for steriliserad férpackning.

9 Lagring

Forvara produkterna i en torr, ren och dammfri milj¢ vid mattliga temperaturer mellan 5°C och
40°C.
Skydda mot solljus och artificiellt ljus.

-
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10 Garanti/ reparation

NVara produkter tillverkas av hogkvalitativa material och kontrolleras noggrant fére avsandnin-
gen.Men aven om de anvands korrekt i enlighet med deras avsedda syfte ar de foremal for en
storre eller mindre grad av slitage beroende pa deras anvandningsintensitet.

Detta slitage ar tekniskt inducerat och oundvikligt.

Om fel férekommer oberoende av slitage, vanligen kontakta vara kundtjanster.Defekta pro-
dukter bor inte langre anvandas.

De maste genomga den fullstdndiga férberedande behandlingsprocessen innan de aterlam-
nas.

11 Bortskaffande

Innan produkten kasseras maste den genomga en fullstandig reprocessing- och sterilisering-
sprocess i enlighet med det forfarande som beskrivs i denna bruksanvisning.

Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!
A B Vid kassering av produkten, dess komponenter och forpackningar maste
nationella bestammelser foljas.

Risk fér personskador pa grund av vassa och/eller spetsiga produkter!
A I Vid kassering av produkten maste man se till att férpackningen férhindrar
skador fran produkten.

12 Service- och tillverkaradress

Om instruktionerna for anvandning i pappersform kravs, anvand kontaktinformationen ne-
dan.Instruktionerna fér anvandning i pappersform kommer att géras tillgangliga for dig inom sju
kalenderdagar efter att du har fatt begaran.

Alternativt kan de elektroniska instruktionerna fér anvandning ocksa skrivas ut.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tyskland
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22

E-post: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1

Vysvetlenia symbolov

Symbol

Definicia

C€

Oznadenie CE

A

Nebezpecenstvo

]

Vyrobca

LoT Nazov Sarze
REF Referencéné Cislo
B(Only Zdravotnicka pomocka /
Pomécka na predpis FDA

MD Zdravotnicka pomdcka

Nie sterilné
17 _. . . o = .

-:7‘\'% Skladujte mimo dosahu sIne¢ného Ziarenia

@

‘
‘
« ‘)

T

Skladujte v suchu

(Elektronicky) navod na pouzitie
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2 Uvod

Kupou tohto pristroja ziskavate vysokokvalitny vyrobok, ktorého spravna manipulacia a
pouZzivanie su popisané nizSie.

V zaujme minimalizacie rizik a zbyto&ného stresu pre pacientov, pouZzivatelov a tretie strany si
pozorne precitajte navod na pouZzitie a uschovajte ho na bezpe¢nom mieste.

Nase vyrobky su uréené vyluéne na profesionalne pouzitie nalezite vySkolenym a kvalifiko-
vanym odbornym personalom a méZzu ich kupovat len takito pracovnici.

3 Uréené pouzitie
3.1 Zamyslané pouzitie

Mechanické oderie zariadenie na pocuvanie srdcovych a plucnych zvukov. Zvy€ajne sa sklada
z membrany na kuse prsnika, ktora je spojena cez kus Y-Fork s usi, ktora je umiestnena do usi
pouzivatela. Mechanické stetoskopy sa zvy€ajne vyrabaju v dvoch variantoch: 1) stetoskop pre
vSeobecnu klinickl / nemocni¢nu aplikaciu;alebo 2) eloxovany stetoskop na pouzitie kardiolo-
ga. Je to neinvazivny, opakovane pouZzitelny nastroj.

3.2 Indikacie

Stetoskopy sa pouzivaju najma na rézne auskultacie a merania krvného tlaku. M6ze ho
pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

3.3 Kontraindikacie

Nie sU zname Ziadne kontraindikacie.

3.4 Cielova skupina pacientov

Vyrobky su vhodné pre vSetky skupiny pacientov.
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4

Varovania

Zdravotnicke pomécky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouZitim musia byt
vyCistené, dezinfikované a sterilizované.

Chybné produkty sa vo vSeobecnosti nesmu pouZivat a pred vratenim musia prejst’
celym procesom opatovného spracovania.

Upozoriujeme, Ze vySSie sily mézu sposobit aj vacsie poSkodenie tkaniva, napriklad
pri upinani je sila na konci Ust vacésia ako na Spicke ust.

Pred prvym pouzitim alebo spracovanim odstrante vSetky ochranné kryty a ochranné
folie.

Bezpeénu kombinaciu produktov medzi sebou alebo produktov s implantatmi musi
pouzivatel pred klinickym pouzitim skontrolova

Vyhnite sa hadzaniu alebo padu nastrojov nespravne.

Zabrante mechanickému nadmernému namahaniu nastroja nad ramec
konsStrukéného navrhu, méze to viest k rozbitiu a deformacii!

Pred kazdym pouzitim musi byt pristroj vizualne skontrolovany, €i nie je poSkodeny a
znecisteny!

Aby sa zabranilo akejkolvek kontaktnej korozii, nastroje s poSkodenym povrchom mu-
sia byt okamzite zlikvidované!

Ak sa produkty pouZiju u pacientov s prenosnou spongiformnou encefalopatiou alebo
infekciou HIV, odmietame akukolvek zodpovednost za opatovné pouzitie.

Pri spracovani po oftalmologickych zakrokoch dbajte na kvalitu vody! (podla Specifi-
kacii AAMI TIR34 a odporucani Institutu Roberta Kocha pre repasovanie zdravotni-
ckych pomécok)

> BB IBIPIEEEP PP

VSetky vazne incidenty suvisiace s poméckou sa musia nahlasit’ vyrobcovi a pris-
luSnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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5 Manipulacia

Typ o8etrenia musi urcit' v kazdom jednotlivom pripade chirurg v spolupraci s internistom a an-
esteziologom.

Operacné pouzitie v réznych chirurgickych odboroch musi vykonavat primerane vySkoleny a
kvalifikovany odborny personal.

6 Priprava a sterilizacia

Stetoskopy nie st vhodné na prepracovanie a sterilizaciu stroja. To mdze viest k
nenapravitefnému poskodeniu. Preto sa musi Cistenie vykonavat s latkou a potom dezinfekcia
utrite. Uzivatel musi pozorovat uplatnitefné vnutrostatne normy a pokyny. Tam by dezinfekéné
prostriedky mali byt odstranené vihkou handri¢kou. Kvéli navrhu produktu a pouzitym materia-
lom nie je mozné stanovit’ Ziadny limit pre maximalne cykly spracovania.

”

7 Udrzba, kontrola

Po ochladeni na teploty miestnosti sa musia pristroje vizualne skontrolovat na zvysky bielkovin
a inu kontaminaciu, pricom osobitnu pozornost’ venuje dutinam, blokom, inkluziam, rurkam a
dalsim nepristupnym oblastiam.Nastroje, ktoré nie su bez zvy3kov, sa musia vratit na uplny
proces ustupu.

Vykonaijte vysSie uvedenu funkénu kontrolu.Nastroje so Skvrnami, ktoré su tupé, ohnuté, uz ne-
funguju alebo ktoré su inak poskodené, musia byt segregované!

8 Balenie

Su kompatibilné balenie vyrobkov na sterilizaciu v sulade s ISO 11607. Pouzité balenie musi
byt vhodné pre pristroje a chranit ich pred mikrobiologickou kontaminaciou poc¢as skladova-
nia.Tesnenie nesmie byt pod napatim.Hebumedical odporuc¢a nadobu na sterilizované bale-
nie.

9 Ukladanie

Vyrobky skladujte v suchom, Cistom a bezprasnom prostredi pri miernych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pred sIne¢nym a umelym svetlom.

-
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10 Zaruka / oprava

Nase vyrobky sa vyrabaju z materialov vysokej kvality a pred dispe€ingom sa starostlivo skon-
troluju. Aj ked sa v8ak pouzivaju spravne v sulade s ich zamyslanym ucelom, podliehaju
vacSiemu alebo mensiemu stupfiu opotrebenia v zavislosti od ich intenzity pouZitia.

Toto opotrebenie je technicky indukované a nevyhnutné.

Ak sa chyby vyskytnu nezavisle od opotrebenia, kontaktujte nase sluzby zakaznikom.Defektné
vyrobky by sa uz nemali pouzivat.

Pred navratom musia podstupit kompletny pripravny proces lie€by.

11 Likvidacia

Pred likvidaciou musi vyrobok prejst kompletnym procesom opatovného spracovania a sterili-
zacie v sulade s postupom opisanym v tomto navode na pouZitie.

Riziko infekcie z kontaminovanych vyrobkov!
A I Prilikvidacii vyrobku, jeho sucasti a obalov sa musia dodrziavat vnutrostatne

predpisy.
Nebezpedenstvo poranenia ostrymi hranami a/alebo Spicatymi vyrobkami!
A B Prilikvidacii vyrobku je potrebné zabezpedit, aby obal zabranil poraneniu o
vyrobok.

12 Servis a adresa vyrobcu

Ak su potrebné pokyny na pouzitie v papierovom formulari, pouzite kontaktné udaje uvedené
nizSie.Pokyny na pouzitie v papierovej forme vam budu k dispozicii do siedmich kalendarnych
dni po prijati Ziadosti.

Alternativne je mozné vytlacit’ aj elektronické pokyny na pouZitie.

d HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Nemecko
c € Tel. +49 746194 71-0
Fax +49 7461 94 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Stetoskopi
1 Razlage simbolov
Simbol Definicija
c € Oznaka CE
A Nevarnost

]

Proizvajalec

r

LOT Ime serije

REF Referencna stevilka

B(Only Medicinski pripomoéek /
Pripomocek na recept FDA

MD Medicinski pripomocek

Ni sterilno

-~ | - g v v

—7\'% Hraniti loCeno od son¢ne svetlobe
.

‘
‘
« ‘)

T

Hraniti na suhem

(Elektronska) navodila za uporabo
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2 Uvod

Z nakupom tega instrumenta prejmete visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje
in uporaba sta opisana v nadaljevaniju.

Da bi zmanj3ali tveganja in nepotreben stres za bolnike, uporabnike in tretje osebe, natanéno
preberite navodila za uporabo in jih shranite na varnem mestu.

Nasi izdelki so namenijeni izkljuéno strokovni uporabi ustrezno usposobljenega in kvalificirane-
ga strokovnega osebja, zato jih lahko kupi samo to osebje.

3 Predvidena uporaba

3.1 Namen uporaba

Mehanska abrazijska naprava za poslu$anje srca in plju¢nih zvokov. Obi¢ajno je sestavljena
iz membrane na koS¢ku dojk, povezan s koS¢kom Y-vira z uSesnim nosilcem, ki je namesScen
v uSesa uporabnika. Mehanski stetoskopi se obi¢ajno proizvajajo v dveh razli€icah: 1) stetos-
kop za splosno klini¢no / bolniSko uporabo;ali 2) anodizirani stetoskop za uporabo kardiologa.
Je neinvaziven instrument za veckratno uporabo.

3.2 Indikacija

Stetoskopi se uporabljajo predvsem za razli¢ne avskultacije in meritve krvnega tlaka. Uporablja
ga lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno osebje.

3.3 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

3.4 Ciljna skupina bolnikov

Izdelki so primerni za vse skupine bolnikov.
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4

Opozorila

Medicinski pripomocki so dostavljeni nesterilni in jih je treba pred prvo uporabo odistiti,
razkuZiti in sterilizirati.

Okvarjenih izdelkov na sploSno ni dovoljeno uporabljati in morajo biti pred vrnitvijo
skozi celoten postopek ponovne obdelave.

Upostevaijte, da lahko visje sile povzrogijo tudi vecjo poskodbo tkiva; na primer pri
vpenjanju je sila na koncu ust vecja kot na konici ust.

Pred prvo uporabo ali obdelavo odstranite vse zas¢€itne prevleke in zascitne folije.

Varno kombinacijo izdelkov med seboj ali izdelkov z vsadki mora uporabnik preveriti
pred klini€no uporabo.

Izogibajte se nepravilnemu metanju in spusc¢anju instrumentov.

Izogibajte se mehanskim preobremenitvam instrumenta, ki presegajo projektno zas-
novo; to lahko povzro€i zlom in deformacijo!

Pred vsako uporabo je treba instrument vizualno pregledati glede poskodb in konta-
minacije!

Da preprecite morebitno kontaktno korozijo, morate instrumente s poSkodovanimi
povrSinami takoj zavredi!

Ce se izdelki uporabljajo pri bolnikih s transmisivno spongiformno encefalopatijo ali
okuzbo s HIV, zavragamo kakr$no koli odgovornost za ponovno uporabo.

Pri obdelavi po oftalmoloskih posegih bodite pozorni na kakovost vode! (v skladu s
specifikacijami AAMI TIR34 in priporo€ili InStituta Robert Koch za predelavo medicins-
kih pripomockov)

> BB IBIPIEEEP PP

Vse resne incidente, povezane s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristoj-
nemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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5 Ravnanje

Vrsto zdravljenja mora v vsakem posameznem primeru dolociti kirurg v sodelovanju z internis-
tom in anesteziologom.

Operativno uporabo v razli€nih kirurskih disciplinah mora izvajati ustrezno usposobljeno in
usposobljeno specialisticno osebje.

6 Priprava in sterilizacija

Stetoskopi niso primerni za predelavo in sterilizacijo stroja. To lahko privede do nepopravljive
Skode. Zato je treba &isCenje opraviti s krpo in obrisati dezinfekcijo. Uporabnik mora upostevati
ustrezne nacionalne standarde in smernice. Tam je treba dezinfektanta odstraniti z viazno
krpo. Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogoce nastaviti omejitve za

najvecje cikle obdelave.

7  Vzdrzevanje, pregled

Po ohlajanju na sobne temperature je treba instrumente vizualno pregledati na beljakovinske
ostanke in drugo kontaminacijo, pri éemer je treba Se posebej pozoren na votline, bloke,
vklju€itve, cevi in druga nedostopna obmocja.Instrumenti, ki niso brez ostankov, je treba vrniti
za popoln postopek umika.

Izvedite zgoraj omenjeni funkcionalni pregled.Instrumenti z madezi, ki so tupi, upognjeni, ne
delujejo vec ali ki so sicer poSkodovani, morajo biti loCeni!

8 Embalaza

Skladna embalaza izdelkov za sterilizacijo v skladu z ISO 11607. Uporabljena embalaza mora
biti primerna za instrumente in jih med skladiS§¢enjem zasgiti pred mikrobioloSko kontaminaci-
jo.Tesnilo ne sme biti pod napetostjo.Hebumedical priporo¢a posodo za sterilizirano embalazo.

9  Skladiséenje

Izdelke shranjujte v suhem, Cistem in brezpraSnem okolju pri zmernih temperaturah od 5 °C do
40 °C.
Zascitite pred soncno svetlobo in umetno svetlobo.

-
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10 Garancija / popravilo

Nasi izdelki so izdelani iz visokokakovosnih materialov in pred odpremo skrbno preverjeni.Ven-
dar pa tudi e se pravilno uporabljajo v skladu s predvidenim namenom, so podvrZeni vedji ali
manjsi stopnji obrabe, odvisno od njihove intenzivnosti uporabe.

Ta obraba je tehni¢no inducirana in neizogibna.

Ce se napake pojavijo neodvisno od obrabe, se obrnite na nase storitve za stranke.Okvarjenih
izdelkov ne bi smeli ve€ uporabljati.

Pred vrnitvijo morajo opraviti celoten postopek pripravljalnega zdravljenja.

11 Odstranjevanje odpadkov

Pred odstranitvijo je treba izdelek v celoti predelati in sterilizirati v skladu s postopkom, opisa-
nim v teh navodilih za uporabo.

Nevarnost okuzbe zaradi kontaminiranih izdelkov!
A I Pri odstranjevanju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaze je treba
upostevati nacionalne predpise.

Nevarnost poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi in/ali konicami!
A I Pri odstranjevanju izdelka je treba zagotoviti, da embalaza preprecuje pos-
kodbe z izdelkom.

12 Naslov storitve in proizvajalca

Ce so potrebna navodila za uporabo v papirnem obrazcu, uporabite spodaj navedene kontakt-
ne podatke.Navodila za uporabo v papirnem obrazcu vam bodo na voljo v sedmih koledarskih
dneh po prejemu zahteve.

Lahko pa tudi elektronska navodila za uporabo natisnete.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Nemcija
c € Tel. +49 746194 71 -0
Faks +49 7461 94 71 - 22

E -posta: service@HEBUmedical.de
Splet: wwvw.HEBUmedical.de
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Stetoskopy

1 Vysvétleni symbolu

Symbol

Definice

C€

Oznadeni CE

A

NebezpecCi

]

Vyrobce

LOT Nazev Sarze
REF Referenéni Cislo
B(only Zdravotnicky prostfedek /
Zafizeni na predpis FDA
MD Zdravotnicky prostfedek
Aﬁ Ne sterilni
-~ | - . . v 7 7 v re
—7\'% Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni
@

‘
‘
« ‘)

T

Skladujte v suchu

(Elektronicky) navod k pouziti
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2 Uvod

Zakoupenim tohoto pfistroje ziskate vysoce kvalitni vyrobek, jehoZ spravné zachazeni a
pouzivani je popsano nize.

Abyste minimalizovali rizika a zbyte¢ny stres pro pacienty, uZivatele i tfeti osoby, pfectéte si
prosim pozorné navod k pouziti a uschovejte jej na bezpecném misté.

Nase vyrobky jsou uréeny vyhradné k profesionalnimu pouziti nalezité vySkolenym a kvalifiko-
vanym odbornym personalem a mohou byt zakoupeny pouze timto personalem.

3 Uréené pouziti
3.1 Zamyslené pouziti

Mechanické odérné zafizeni pro naslouchani zvuku srdce a plic. Obvykle se sklada z membra-
ny na kusu prsu, pfipojenou pres kus y-vidéni s usni konzolou, ktera je umisténa do usi uZiva-
tele. Mechanické stetoskopy se obvykle vyrabéji ve dvou variantach: 1) stetoskop pro obecnou
klinickou / liZkovou aplikaci;nebo 2) eloxovany stetoskop pro pouziti kardiologa. Je to neinva-
zivni, opakované pouzitelny nastroj.

3.2 Indikace

Stetoskopy se pouzivaji pfedevsim k riznym auskultacim a méfeni krevniho tlaku. MGze jej
pouzivat pouze vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

3.1 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3.2 Cilova skupina pacientt

Vyrobky jsou vhodné pro vSechny skupiny pacientd.

129



[13]

Stetoskopy

4

Varovani

Zdravotnickeé prostifedky jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim
vyCistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Vadné vyrobky nesmi byt pouZity a pfed vracenim musi projit celym procesem repa-
se.

Vezmeéte prosim na védomi, Zze vySSi sily mohou také zpUsobit vétsSi poSkozeni tkane,
napfiklad pfi upnuti je sila na konci ust vétSi nez na $picce Ust.

Pfed prvnim pouzitim nebo zpracovanim odstrarte vdechny ochranné kryty a ochran-
né folie.

Bezpeénou kombinaci pfipravki mezi sebou nebo pfipravkl s implantaty musi uziva-
tel pred klinickym pouzitim zkontrolovat.

Vyhnéte se hazeni nebo padu nastroju nespravné.

Vyhnéte se mechanickému nadmérnému namahani nastroje nad ramec
konstrukéniho provedeni, mohlo by dojit k rozbiti a deformaci!

Pfed kazdym pouZzitim musi byt pfistroj vizualné zkontrolovan, zda neni poskozen a
znecistén!

Aby se zabranilo kontaktni korozi, nastroje s poSkozenym povrchem musi byt
okamzité zlikvidovany!

Pokud jsou produkty pouzivany u pacientl s pfenosnou spongiformni encefalopatii
nebo infekci HIV, odmitame jakoukoli odpovédnost za opétovné pouziti.

Pfi zpracovani po oftalmologickych zakrocich dbejte na kvalitu vody! (podle specifika-
ci AAMI TIR34 a doporuceni Institutu Roberta Kocha pro pfepracovani zdravotnickych
prostiedku)

> BB IBIPIEEEP PP

VSechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlasdeny vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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5 Zachazeni

Typ oSetfeni musi v kazdém jednotlivém pfipadé urcit operatér ve spolupraci s internistou a
anesteziologem.

Operacni pouziti v riznych chirurgickych oborech musi provadét nalezité vyskoleny a kvalifi-
kovany odborny personal.

6 Priprava a sterilizace

Stetoskopy nejsou vhodné pro pfepracovani a sterilizaci stroju. To muze vést k nenapravitel-
nému poskozeni. Proto musi byt Cisténi provedeno latkou a poté otfete dezinfekci. Uzivatel
musi dodrzovat pfislusné narodni standardy a pokyny. Tam by mély byt dezinfekéni prostfedky
odstranény vihkym hadfikem. Vzhledem k navrhu produktu a pouzitym materialiim nelze sta-
novit Zadny limit pro maximalni cykly zpracovani.

”

7 Udrzba, kontrola

Po ochlazeni na teploty mistnosti musi byt nastroje vizualné zkontrolovany na zbytky bilkovin
a dalsi kontaminaci, vénovat zvlastni pozornost dutinam, blokdm, inkluzi, potrubi a dal§im
nepfistupnym oblastem.Nastroje, které nejsou prosté zbytk(, musi byt vraceny pro Upiny pro-
ces Ustupu.

Provedte vySe uvedenou funkéni kontrolu.Nastroje s skvrnami, které jsou tupé, ohnuté, jiZ ne-
funguji nebo které jsou jinak poskozeny, musi byt segregovany!

8 Obal

Kompilujici baleni produktt pro sterilizaci v souladu s ISO 11607. Pouzité obaly musi byt vhod-
né pro nastroje a chranit je pfed mikrobiologickou kontaminaci b&€hem skladovani.Tésnéni nes-
mi byt pod napétim.Hebumedical doporuc€uje kontejner pro sterilizované obaly.

9  Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostfedi pfi mirnych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pfed slune&nim zafenim a umeélym svétlem.

-
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10 Zarucni oprava

NaSe vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialt a pfed dodanim jsou peclivé kontro-
lovany. | pfi pouzivani v souladu s uréenim vSak podléhaji vétSimu & menSimu opotfebeni v
zavislosti na intenzité pouzivani.

Toto opotfebeni je zplisobeno technickymi divody a je nevyhnutelné.

Pokud se vSak vyskytnou zavady nezavislé na opotiebeni, obratte se na nase oddéleni sluzeb
zakaznikam.

Vadné vyrobky jiz nelze pouzivat a pfed vracenim musi projit celym procesem obnovy.

11 Likvidace

Pfed likvidaci musi vyrobek projit kompletnim procesem pfepracovani a sterilizace v souladu
s postupem popsanym v tomto navodu k pouZiti.

Riziko infekce z kontaminovanych vyrobk!
A B P¥ilikvidaci vyrobku, jeho soucasti a jejich obalu je treba dodrzovat narodni
predpisy.
Nebezpedi poranéni ostrymi a/nebo Spi¢atymi vyrobky!
A I P¥ilikvidaci vyrobku musi byt zajisténo, aby obal zabranil poranéni o
vyrobek.

12 Adresa sluzeb a vyrobce

Pokud jsou vyZadovany pokyny pro pouziti v papirovém formulafi, pouzijte nize uvedené kon-
taktni udaje. Pokyny pro pouziti v papirové podobé vam budou k dispozici do sedmi
kalendafnich dnu po obdrzeni zadosti.

Alternativné Ize také vytisknout elektronické pokyny pro pouZiti.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Némecko
c € Tel.: +49 746194 71 -0
Fax: +49 746194 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Sztetoszképok
1 Szimbdélummagyarazatok
Szimbdélum Meghatarozas
c € CE jellés
A Veszély
Gyarté

LOT A koteg neve
REF Referenciaszam
B(only Orvosi eszkoz /
FDA vénykoteles eszkoz
MD Orvosi eszkoz
Aﬁ Nem steril
e Tarolja napfénytsl tavol
ol T arolja napfénytdl tavo
.

‘
‘
« ‘)

T

Tarolja szarazon

(Elektronikus) hasznalati utasitas
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2 Bevezetés

A készlilék megvasarlasaval On egy kivalo mindségi terméket kap, amelynek megfelelé keze-
lését és hasznalatat az alabbiakban ismertetjik.

A betegek, a felhasznaldk és harmadik személyek kockazatainak és felesleges stresszének
minimalizalasa érdekében kérjuk, olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast, és tartsa azt
biztonsagos helyen.

Termékeinket kizarélag megfeleléen képzett és képzett szakszemélyzet altali professzionalis
hasznalatra szanjuk, és csak ilyen személyzet vasarolhatja meg 6ket.

3 Rendeltetésszeri hasznalat

3.1 Felhasznalasi cél

Mechanikus kopas eszkdz a sziv- és tiidé zajok meghallgatasahoz. Altalaban egy membranbdl
all a melldarabon, Y-Fork darabon keresztiil csatlakoztatva a flilkatartéval, amelyet a felha-
sznalo fllébe helyeznek. A mechanikus sztetoszkdpokat altalaban két valtozatban allitjak elé:
1) sztetoszkdp az altalanos klinikai / fekvébeteg -alkalmazashoz;vagy 2) eloxalt sztetoszkép a
kardiolégus hasznalatahoz. Ez egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.

3.2 Indikacio

A sztetoszkdpokat elsésorban kilonféle auszkultacidkra és vérnyomasmeérésre hasznaljak.
Csak képzett és szakképzett személyzet hasznalhatja.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

3.4 Beteg célcsoport

A termékek minden betegcsoport szamara alkalmasak.
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4

Figyelmeztetések

Az orvosi eszk6zoket nem sterilen szallitjuk, és az els6 hasznalat el6tt meg kell tiszti-
tani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

A hibas termékeket altalaban nem szabad felhasznalni, és visszakuldés el6tt at kell
esnilk a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a nagyobb er6k nagyobb szdévetkarosodast is okoz-
hatnak; példaul szoritaskor a szaj végén az er6é nagyobb, mint a szaj hegyén.

Az elsd hasznalat vagy feldolgozas elétt tavolitsa el az 6sszes véddburkolatot és vé-
dofoliat.

Klinikai hasznalat elétt a felhasznaldnak ellenériznie kell a termékek egymassal valo
biztonsagos kombinaciojat vagy az implantatummal ellatott termékeket.

Kertlje a hangszerek szakszeritlen eldobasat vagy leejtését.

Kerulje el a miszer mechanikai tulfeszitését a tervezetten tul, mert ez toréshez és de-
forméaciohoz vezethet!

Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a miiszert sértlések és
szennyezddések szempontjabol!

Az érintkezési korrézio elkerilése érdekében a sérilt fellletll eszkozoket azonnal el
kell dobni!

Ha a termékeket fert6z8 szivacsos agyvel6bantalmakban vagy HIV-fertézésben szen-
vedd betegeknél hasznaljak, elharitunk minden felelésséget az ujrafelhasznalasért.

A szemészeti beavatkozasok utani feldolgozasnal tigyeljen a viz minéségére! (az
AAMI TIR34 specifikaciodi és a Robert Koch Intézet orvostechnikai eszk6zok ujrafeld-
olgozasara vonatkozo ajanlasai szerint)

> BB IBIPIEEEP PP

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.
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5 Kezelése

A kezelés tipusat minden esetben a sebésznek kell meghataroznia a belgyogyaszral és az an-
eszteziologussal egyuttmikodve.

A kllénféle sebészeti agakban térténd operativ felhasznalast megfelel6en képzett és képzett
szakembernek kell elvégeznie.

6 Elokészités és sterilizalas

A sztetoszkdpok nem alkalmasak a gépek Ujrafeldolgozasara és sterilizalasara. Ez helyrehoz-
hatatlan karokat okozhat. Ezért a tisztitast ruhaval kell elvégezni, és utana térélni kell a fertét-
lenitést. A felhasznaldnak be kell tartania az alkalmazandd nemzeti szabvanyokat és
iranyelveket. Ott a fert6tlenitdszereket nedves ruhaval kell eltavolitani. A termék kialakitasa és
a felhasznalt anyagok miatt a maximalis feldolgozasi ciklusokhoz nem lehet korlatozni.

7 Karbantartas, ellendrzés

A helyiséghémérsékletre torténd lehiités utan a miszereket vizualisan ellenérizni kell a fehérje
maradvanyokat és mas szennyezddést, kiilénds figyelmet forditva az tregekre, blokkokra, zar-
vanyokra, csovekre és mas hozzaférhetetlen teruletekre. A maradékekt6l nem mentes eszko-
zOket vissza kell adni a teljes visszavonulasi folyamathoz.

Végezze el a fent emlitett funkcionalis ellenérzést. A foltokkal rendelkezé miiszerek, amelyek
tompa, hajlitottak, mar nem mikoédnek, vagy amelyek egyéebként sértltek, el kell osztani!

8 Csomagolas

Az ISO 11607 -rel 6sszhangban a sterilizalashoz sziikséges termékek megfeleld csomagola-
sa. A hasznalt csomagolasnak megfelelének kell lennie a miiszerekhez, és meg kell védenie
Oket a mikrobioldgiai szennyez8déstdl a tarolas soran.A pecsétnek nem szabad feszliltség
alatt allnia.A Hebumedical a sterilizalt csomagolashoz tartozé tartalyt javasol.

9 Tarolas

A termékeket szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, mérsékelt, 5 °C és 40 °C kozotti ho-
mérsékleten tarolja.
Védje a napfénytdl és a mesterséges fénytdl.

-

— 0 %
xR+
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10 Garancia/ javitas

Termékeink kivaléo min6ségl anyagokbdl készilinek, és szallitas el6tt gondosan ellenérzik
Oket. Azonban még rendeltetésszeri hasznalat esetén is kisebb-nagyobb mértéki kopasnak
vannak kitéve a hasznalat intenzitasatol fliggéen.

Ez a kopas technikai okokbdl kdvetkezik be, és elkerllhetetlen.

Ha azonban a kopastdl fliggetlen meghibasodasok jelentkeznek, kérjik, forduljon tgyfélszol-
galatunkhoz.

A hibas termékek nem hasznalhatok tovabb, és a visszakildés el6tt at kell esnilk a teljes fe-
lujitasi folyamaton.

11 Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas el6tt a terméknek a jelen hasznalati utasitasban leirt eljarasnak megfeleléen
teljes ujrafeldolgozasi és sterilizalasi folyamaton kell atesnie.

Fert6zésveszély a szennyezett termékek miatt!
A I Atermék, annak 0sszetevéinek és csomagolasanak artalmatlanitasakor be
kell tartani a nemzeti eléirasokat.

Eles szél(i és/vagy hegyes termékek okozta sériilésveszély!
A I Atermék artalmatlanitasakor biztositani kell, hogy a csomagolas megaka-
dalyozza a termék okozta séruléseket.

12 Szerviz és gyarté cime

Amennyiben az itt bemutatott hasznalati Utmutatoét papir formatumban kell megadni, kérjuk, ve-
gye igénybe az alabbi elérhetéségeket. A papir alapu hasznalati utasitast a kérelem beérkezé-
sétél szamitott hét naptari napon beliil az On rendelkezésére bocsatjuk.

Alternativ megoldasként az elektronikus hasznalati utasitast sajat maga is kinyomtathatja.

d HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Némecko
c € Tel. +49 746194 71 -0
Fax +49 746194 71 - 22

E-mail: service@HEBUmedical.de
Weboldal: www.HEBUmedical.de
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