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1 Symbolerlauterungen

Symbol Definition

c € CE-Kennzeichnung

& Achtung
u Hersteller

LOT Chargenbezeichnung
REF Referenznummer
B(Ollly Medizinprodukt / FDA Prescription device
MD Medizinprodukt
Nicht steril
Sl
j/\l\‘ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
f Trocken aufbewahren

I:[i] / [:E] (Elektronische) Gebrauchsanweisung

Hinweis auf elFU

2 Einfdhrung

Unsere Produkte sind ausschlieflich fiir den professionellen Einsatz von entsprechend
ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erworben
werden.

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instrumentes ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte
Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.

Um Risiken und unndétige Belastungen fur die Patienten, die Anwender und Dritte méglichst gering zu

halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzusehen und aufzubewahren.



Stethoskope EE m

3 Einsatzbereich

Der Einsatz von Stethoskopen findet vorwiegend bei verschiedenen Auskultationen und bei
Blutdruckmessungen statt.

3.1 Zweckbestimmung

Ein mechanisches Abhorchgerat zum Abhdéren der Herz- und Lungengerausche. Es besteht
Ublicherweise aus einer Membran am Bruststuick, verbunden tber ein Y-Gabelstiick mit dem
Ohrbtigel, der in die Ohren des Anwenders gesetzt wird. Mechanische Stethoskope werden
Ublicherweise in zwei Varianten hergestellt: 1) ein Stethoskop fir die allgemeine klinische / stationére
Anwendung; oder 2) ein eloxiertes Stethoskop zur Anwendung vom Kardiologen.

3.2 Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4 Warnhinweise

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

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

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

Bitte beachten Sie zusatzliche, dem Produkt beiliegende Hinweise!

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung sdmtliche Schutzhillen und
Schutzfilme.

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

Vermeiden Sie unsachgeméfes Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes tber die
konstruktive Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fuhren!

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigungen 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
Enzephalopathie oder einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fir die
Wiederverwendung ab.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
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.

Fur den operativen Einsatz bei verschiedenen chirurgischen Disziplinen muss durch entsprechend
ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

6 Aufbereitung und Sterilisation

Stethoskope sind nicht fir eine maschinelle Aufbereitung und Sterilisation geeignet. Hierbei kann es
zu irreparablen Schaden kommen. Daher muss die Reinigung mit einem Tuch und mit
anschliel3ender Wischdesinfektion erfolgen. Vom Anwender sind dabei die national geltenden
Normen und Richtlinien zu beachten. Danach sollten die Desinfektionsreste mit einem feuchten Tuch
entfernt werden. Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien kann kein Limit von
maximal durchfihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden.

7 Wartung, Inspektion

Nach Abkuhlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiwei3riickstande und
andere Verunreinigungen Uberprift werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schliisse, Rohre und
andere schwer zugéangliche Bereiche griindlich zu inspizieren. Instrumente, die nicht riickstandsfrei
sind mussen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen werden.

Fihren Sie die oben genannte Funktionsprifung durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig oder auf andere
Weise beschadigt sind, miissen ausgesondert werden!

8 Verpackung

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

9 Lagerung

PO Ve Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten
T ’Z\f\* Temperaturen von 5°C bis 40°C lagern. Vor Sonneneinstrahlung und kiinstlichem
[ Licht schitzen.

10 Gewahrleistung / Reparatur

Unsere Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Auslieferung sorgfaltig
Uberprift. Sie unterliegen jedoch auch bei bestimmungsgemafliem Gebrauch je nach
Verwendungsintensitat einem mehr oder weniger starken Verschleif3.

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

Sollten dennoch verschleiBunabhéngige Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere
Kundenbetreuung.

Defekte Produkte dirfen nicht mehr verwendet werden und missen vor der Ricksendung den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
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11 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform benétigt werden, verwenden Sie bitte
die unten aufgefihrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird Ihnen nach Erhalt
der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfligung gestellt.

Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

HEBUmedical GmbH

d Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +4974619471-0

Fax +49 746194 71 - 22
c € eMail: service@HEBUmedical.de

Web: www.HEBUmedical.de
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1 Symbol descriptions

Symbol Definition

c € CE-labelling

& Attention

u Manufacturer

LOT Lot-description
REF Reference code
B(Ollly Medical device / FDA Prescription device
MD Medical device
Non sterile
Nl
j/\l\‘ Keep away from sunlight

¢ ¢

? Dry storage required

I:[i] / I:E] (Electronic) instrucion for use

Hinweis auf elFU

2 Introduction

Our products are exclusively intended for professional use by appropriately trained and qualified
personnel and may only be acquired by them.
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 carefully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be
performed by suitably trained specialist personnel.

10
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3 Scope

Stethoscopes are mainly used for various auscultations and for blood pressure measurements.

3.1 Intended Use

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.

3.2 Contraindications

No contraindications are known.

4 Warning

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disinfected
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 tissue
can result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip of the
jaw

Please observe the additional information enclosed with the products.

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 reviewed
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 separated
immediately.

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

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.

Cd 4 4 i = e
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5 Handling

The type of treatment must be determined in each individual case by the surgeon in cooperation 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 irreparable
damage. Therefore, cleaning must be done with a cloth and wipe disinfection afterwards. 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 materials 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 residues 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 storage.
The seal must not be under tension. HEBUmedical recommends container for sterilized
packaging.

9 Storage

e - Store products in a dry, clean and dust-free environment at moderate
//|i‘ temperatures from 5°C to 40°C. Protect from the effects of the sun’s rays and
‘@ artificial light.

10 Warranty / Repair

Our products are manufactured from high-grade materials and carefully checked prior to dispatch.
However, even if used properly in accordance with their intended purpose they are subject 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.

12
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11 Manufacturer and servicing 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
“ Badstrafie 8
78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +4974619471-0
Fax +49 746194 71 - 22
c € eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de

13
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PRODUCT SERVICE

C€

1S0 13485

Unser umfangreiches Sortiment umfasst
tber 10 000 verschiedene Instrumente.

Besuchen Sie uns im Internet oder fordern Sie unseren Katalog an.

Our vast range of products covers over 10 000 various instruments.

They can be found in Internet or request our catalog.

Notre assortiment complet comprend plus de 10 000 instruments
differents. Vous le trouverez sur Internet. Ou bien demandez notre
catalogue.

Nuestro amplio instrumental consta de mas de 10 000 articulos
diferentes. Usted puede visitarnos en Internet
o solicitar nuestro catalogo.

Il nostro assortimento comprende piu di 10000 strumenti differente.

Lei ci puo vistare in Internet
o chieda il nostro catalogo.

medical

HEBUmedical GmbH
Badstral3e 8 « 78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +49 (0) 746194 71 - 0 - Fax +49 (0) 7461 94 71 - 22
info@HEBUmedical.de « wvw.HEBUmedical.de
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