3M™ Single Patient Stethoscope

Product Description
This stethoscope is intended for single-patient use in isolation room settings.
The stethoscope will eliminate the potential risk of patient-to-patient cross-

contamination introduced by reusable stethoscopes. The stethoscope is available

in adult and pediatric sizes. This IFU applies to model numbers: SPS-YA1010
(adult), SPS-YA1100 (adult), SPS-YP1010 (pediatric) and SPS-YP1100 (pediatric).

Intended Use

3M Single-Patient Stethoscope is intended for use by healthcare professionals
for medical diagnostic purposes only. It can be used for auscultation of heart,
lung, and other body sounds.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the
local competent authority (EU) or local regulatory authority.

Precautions
To avoid cross contamination between patients, do not use on more than one
patient.

To prevent ear canal injury, be sure the eartips are firmly attached to the
headset before inserting them into your ears.

of reach of children.

Notice
To prevent stethoscope damage:

e Do not immerse the stethoscope in any liquid
e Do not subject the stethoscope to any sterilization process
e Avoid storing the stethoscope in extreme heat

Instructions for Use
Insert eartips in a forward direction.

The stethoscope headset is angled to complement the anatomy of the typical
ear canal and is designed to provide a comfortable, acoustically sealed fit. The
eartips should point in a forward direction as you insert them into your ears.

Listen to Low and High Frequency Sounds with the Pressure Sensitive
Diaphragm

The chestpiece is equipped with a pressure sensitive diaphragm that enables
you to emphasize either low or high frequency sounds by simply adjusting the
pressure applied to the patient.

High frequencies: apply firm pressure
to the chestpiece

Low frequencies: apply light pressure
to the chestpiece
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Cleaning
Eartips

e The stethoscope eartips should be cleaned between users with a
70% isopropyl alcohol wipe or a disposable wipe with soap and
water. After cleaning, be sure the eartips are firmly attached to the
headset before inserting them into your ears.

Stethoscope
e The stethoscope can be cleaned with 70% isopropyl alcohol wipe,
a disposable wipe with soap and water, 2% bleach solution, or a
quaternary disinfectant wipe.

Disposal: Dispose of contents/container in accordance with the local/regional/
national/international regulations.
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Made in the USA with Globally Sourced Materials
wl3m Company

2510 Conway Ave., St. Paul, MN 55144 USA
1-800-228-3957 (USA only)

3M.com

Explanation of Symbols

Symbol Title

Symbol

Description and Reference

Consult instructions
for use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.
Source: I1SO 15223, 5.4.3

Natural rubber latex is
not present
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Indicates natural rubber or dry
natural rubber latex is not present as
a material of construction within the
medical device or the packaging of a
medical device. Source: ISO 15223,
5.4.5 and Annex B

Authorized
Representative in
European Community

Indicates the authorized
representative in the European
Community. 1ISO 15223, 5.1.2

Product contains small parts. To prevent choking hazard for children, keep out

Catalogue number

Indicates the manufacturer's
catalogue number so that the
medical device can be identified.
1SO 15223, 5.1.6

Batch code

Indicates the manufacturer's batch
code so that the batch or lot can be
identified. ISO 15223, 5.1.5

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3

Manufacturer

Indicates the medical device
manufacturer as defined in EU
Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC
and 98/79/EC. Source:

1SO 15223, 5.1.1

Medical Device

Indicates the item is a medical
device.

Unique device
identifier

Indicates bar code to scan product
information into patient electronic
health record.

Importer

Indicates the entity importing the
medical device into the EU.

Green Dot
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Indicates a financial contribution
to national packaging recovery
company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

CE Mark
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Indicates conformity to European
Union Medical Device Regulation or
Directive.

MR Safe

An item that poses no known
hazards resulting from exposure

to any MR environment. MR Safe
items are composed of materials
that are electrically nonconductive,
nonmetallic, and nonmagnetic.
Source: ASTM F2503-13 Fig. 4

Intended for pediatric
use

SaH

Indicates device is for use on
pediatric patients
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Stéthoscope 3M™ a patient unique

Description du produit

Ce stéthoscope a patient unique est congu pour les chambres d’isolement.

Le stéthoscope élimine le risque potentiel de contamination croisée entre
patients lié aux stéthoscopes réutilisables. Le stéthoscope est disponible en
modeles adultes et enfants. Ce mode d’emploi concerne les numéros de modéle
suivants : SPS-YA1010 (adulte), SPS-YA1100 (adulte), SPS-YP1010 (enfant) et
SPS-YP1100 (enfant).

Indication

Le stéthoscope 3M a patient unique est destiné aux professionnels de santé
et congu uniquement a des fins de diagnostic médical. Il peut étre utilisé pour
I’auscultation du cceur, des poumons et autres sons corporels.

Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée au dispositif a
3M et a Iautorité compétente locale (UE) ou a I'autorité réglementaire locale.

Précautions

e Afin d’éviter toute contamination croisée entre patients, ne pas utiliser sur plus
d’un patient.

Afin de prévenir toute blessure du conduit auditif, vérifier que les embouts
auriculaires sont fixés fermement sur la lyre avant de les insérer dans

les oreilles.

Le produit contient des petites piéces. Pour prévenir le risque de suffocation
pour les enfants, tenir hors de la portée des enfants.

Avis

Afin de prévenir tout dommage au stéthoscope :

e Ne pas immerger le stéthoscope dans un liquide

e Ne pas soumettre le stéthoscope a une procédure de stérilisation

e Ne pas exposer le stéthoscope a une chaleur extréme pendant le stockage

Instructions d’utilisation
Insérer les embouts auriculaires en les maintenant vers I'avant.

La lyre du stéthoscope, orientée selon I'anatomie auriculaire, permet une
adaptation parfaite aux conduits auditifs, en apportant confort et excellente
acoustique. Les embouts auriculaires doivent étre dirigés vers I'avant au moment
de l'insertion dans les oreilles.

Ecouter des sons de b et hautes fré
fréquence

Le pavillon présente une membrane double fréquence qui vous permet
d’entendre les hautes ou basses fréquences par simple ajustement de la pression

sur le patient.

grace a la membrane double

Basses fréquences : exercer une
légére pression sur le pavillon

Hautes fréquences : exercer une
pression ferme sur le pavillon
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Nettoyage

Embouts auriculaires

e Les embouts auriculaires du stéthoscope doivent étre nettoyés
entre utilisateurs a I’aide d’une lingette a I’alcool isopropylique
470 % ou d’une lingette jetable, a I'eau savonneuse. Aprés
le nettoyage, vérifier que les embouts auriculaires sont fixés
fermement sur la lyre avant de les insérer dans les oreilles.
Stéthoscope
e Le stéthoscope peut étre nettoyé a I'aide d’une lingette a I’alcool
isopropylique a 70 %, d’une lingette jetable a I’eau savonneuse,
d’une solution a I'eau de Javel a 2 % ou d’une lingette imprégnée
d’un désinfectant quaternaire.
Elimination : Eliminer le contenu et le conteneur conformément aux
réglementations locales/régionales/internationales.

Explication des symboles

Titre du symbole

Description et référence

Consulter le mode
d’emploi.

Indique que I'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi.
Source : 1SO 15223, 5.4.3

Sans latex de
caoutchouc naturel

Indique I'absence de caoutchouc
naturel ou de latex de
caoutchouc naturel sec comme
matériau de fabrication aussi bien
dans le dispositif médical que
dans I'emballage d’un dispositif
médical. Source : ISO 15223,
5.4.5 et Annexe B

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

Indique le représentant
autorisé dans la Communauté
européenne. ISO 15223, 5.1.2

Numéro de référence

Indique le numéro de référence
du produit de fagon a identifier

le dispositif médical. ISO 15223,
5.1.6

Batch code

Indique la désignation de lot

du fabricant de fagon que le lot
puisse étre identifié. ISO 15223,
515

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le
dispositif médical a été fabriqué.
1SO 15223, 5.1.3

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif
médical selon les directifs UE
90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE. 1SO 15223, 5.11

Dispositif médical

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical.

Identifiant unique des
dispositifs

Indique un code-barres pour
scanner des informations sur le
produit dans le dossier de santé
électronique du patient

Importateur
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Indique I'entité qui importe le
dispositif médical dans I'UE.

Point vert
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Signale que le fabricant du
produit participe financiérement
a la collecte, au tri et au
recyclage des emballages
conformément a la directive
européenne 94/62 et aux autres
réglementations locales en
vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

Marque CE
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Signale la conformité du
dispositif avec la directive ou
la réglementation de I’'Union
européenne en matiére de
dispositifs médicaux.

Compatible avec I'IRM
(MR Safe)

Objet qui ne présente aucun
risque connu di & une exposition
a un environnement IRM.

Les objets « MR Safe » sont
composés de matériaux non
conducteurs électriques, non
métalliques et non magnétiques.
Source : ASTM F2503-13 Fig. 4

Pour utilisation
pédiatrique

Signale que le dispositif est
congu pour une utilisation chez
des patients pédiatriques




3M™ Stethoskop zum Ein-Patienten-Gebrauch

Produktbeschreibung

Dieses Stethoskop ist zum Ein-Patienten-Gebrauch im Umfeld von
Isolierzimmern bestimmt. Das Stethoskop beseitigt das potenzielle Risiko

einer Kreuzkontamination von Patient zu Patient, das bei wiederverwendbaren
Stethoskopen besteht. Das Stethoskop ist in GréRen fiir Erwachsene und fiir
Kinder erhéltlich. Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die Modellnummern:
SPS-YA1010 (Erwachsene), SPS-YA1100 (Erwachsene), SPS-YP1010 (Kinder) und
SPS-YP1100 (Kinder).

Verwendungszweck

Das Stethoskop zum Ein-Patienten-Gebrauch von 3M ist nur zur Verwendung von
medizinischem Fachpersonal fiir medizinisch-diagnostische Zwecke bestimmt.
Es kann zur Auskultation von Herz-, Lungen- und anderen Kérpergerduschen
eingesetzt werden.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt an 3M und
die &rtlich zustéandige Behérde (EU) oder lokale Aufsichtsbehérde.
VorsichtsmaBnahmen

e Zur Vermeidung einer Kreuzkontamination zwischen Patienten, nur bei einem
Patienten verwenden.

Prifen Sie vor dem Einsetzen der Ohroliven den korrekten Sitz an den
Ohrbligeln, um Verletzungen im Gehérgang zu vermeiden.

Das Produkt enthalt kleine Teile. Zur Vermeidung einer Erstickungsgefahr von
Kindern fernhalten.

Hinweis

Schaden am Stethoskop verhindern:

e Das Stethoskop nicht in Flussigkeiten tauchen

e Das Stethoskop keinen Sterilisationsverfahren unterziehen
e Das Stethoskop keiner extremen Hitze aussetzen

Gebrauchsanweisung
Ohroliven so einsetzen, dass sie nach vorne zeigen.

Die Ohrbiigel des Stethoskops sind abgewinkelt, um sich der Anatomie des
typischen Gehdrgangs anzupassen. Die Ausfiihrung bietet komfortablen Sitz und
Schallabdichtung. Die Ohroliven miissen nach vorn zeigen, wenn sie in die Ohren
eingesetzt werden.

Héren von Niedrig- und Hochfrequenzténen mit der druckempfindlichen
Membran

Das Bruststiick ist mit einer einstellbaren Membran ausgestattet, die es [hnen
erlaubt, Téne mit unterschiedlichen Frequenzen zu héren, indem Sie den auf den
Patienten ausgelibten Druck anpassen.

Hohe Frequenzen: festen Druck auf das
Bruststiick ausiiben

Niedrige Frequenzen: leichten Druck
auf das Bruststiick ausiiben
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Reinigung
Ohroliven

e Die Ohroliven des Stethoskops sollten mit einem in 70%igem
Isopropylalkohol getréankten Tuch oder einem Einmaltuch mit
Seifenwasser gereinigt werden. Priifen Sie nach der Reinigung
und vor dem Einsetzen der Ohroliven den korrekten Sitz an
den Ohrbiigeln.

Stethoskop

e Das Stethoskop kann mit einem in 70%-igem Isopropylalkohol
getrénkten Tuch, einem Einmaltuch mit Seifenwasser, 2%iger
Bleichlésung oder einem Desinfektionstuch mit quartaren
Ammoniumverbindungen gereinigt werden.

Entsorgung: Den Inhalt/Behélter gemaR den &rtlichen, regionalen, nationalen
und internationalen Vorschriften entsorgen.

Definition der Symbole

Symboltitel

Symbol

Beschreibung und Referenz

Gebrauchsanweisung
beachten

=

Verweist auf die Notwendig-
keit fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate
zu ziehen. Quelle: 1ISO 15223,
54.3

Enthalt kein Na-
turkautschuklatex

e

Weist darauf hin, dass in
dem Konstruktionsma-
terial des Medizinprodukts
oder der Verpackung

des Medizinprodukts

kein Naturkautschuk

oder trockener Na-
turkautschuklatex enthalten
ist. Quelle: 1ISO 15223,
5.4.5 und Anhang B

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten
in der Europaischen
Gemeinschaft an. 1ISO 15223,
51.2

Artikelnummer

Zeigt die Artikelnummer des
Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann. 1ISO 15223, 5.1.6

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung
des Herstellers an, sodass

die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

1SO 15223, 5.1.5

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an

dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde. ISO 15223,
513

Hersteller

Zeigt den Hersteller des
Medizinproduktes nach den
EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG
an. 1SO 15223, 5.1.1

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.

Einmalige Produktkennung

Zeigt einen Strichcode

zum Scannen von
Produktinformationen in die
elektronische Patientenakte an.

Importeur

& B Ek & E EFF

Zeigt den fir den Import
des Medizinproduktes in
die EU verantwortlichen
Rechtstrager an.

Griiner Punkt

&

Zeigt einen finanziellen

Beitrag zum Dualen System
fur die Ruckgewinnung von
Verpackungen nach der
Européischen Verordnung No.
94/62 und den zugeharigen
nationalen Gesetzen

an. Organisation fir die
Verwertung von Verpackungen
in Europa.

N
m

Zeigt die Konformitat mit
der Européaischen Medi-

CE-Zeichen zinprodukterichtlinie oder
-Verordnung an.
Ein Gerét, das innerhalb der
vorgegebenen Bedingun-
MR-sicher gen in der MR-Umgebung

nachgewiesenermaRen sicher
ist. Quelle: ASTM F2503-13
Abb. 4

Fir den Einsatz in der
Padiatrie bestimmt

Zeigt an, dass das Produkt fur
den Einsatz in der Padiatrie
vorgesehen ist




Stetoscopio monouso 3M™

Descrizione del prodotto

Il presente stetoscopio deve essere usato su un solo paziente in ambienti per i
quali & previsto I'isolamento. In tal modo viene eliminato il rischio potenziale di
contaminazione crociata da paziente a paziente conseguente all’'uso di stetoscopi
riutilizzabili. Sono disponibili misure pediatriche e adulte dello stetoscopio.

Le presenti Istruzioni per I'uso si applicano ai modelli con codice: SPS-YA1010
(adulto), SPS-YA1100 (adulto), SPS-YP1010 (pediatrico) e SPS-YP1100 (pediatrico).

Uso previsto

Lo stetoscopio monouso 3M deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti sanitari per fini medico-diagnostici. Pud essere utilizzato per
auscultare suoni cardiaci e polmonari, come pure altri suoni dell’organismo.
Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente
competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Precauzioni

Per evitare la contaminazione crociata tra pazienti, non utilizzare lo
stetoscopio su piu di un paziente.

Per evitare lesioni al canale uditivo, assicurarsi che le olivette siano ben fissate
all’archetto prima di inserirle nelle orecchie.

Il prodotto contiene pezzi di piccole dimensioni. Per evitare il rischio di
soffocamento per i bambini, tenerlo lontano dalla loro portata.

Avviso

Per evitare danni allo stetoscopio:

e non immergerlo in alcun liquido

e non sottoporlo a processi di sterilizzazione

e non conservarlo in condizioni di calore estremo

Istruzioni per I'uso
Inserire le olivette con le punte rivolte in avanti.

L’archetto dello stetoscopio & progettato per seguire il percorso anatomico del

canale uditivo e per garantire un’aderenza acustica perfetta e confortevole. Le

punte delle olivette devono essere rivolte in avanti al momento dell’inserimento
nelle orecchie.

Auscultazione di suoni a basse e alte frequenze con il diaframma sensibile alla
pressione

La testina & dotata di un diaframma sensibile alla pressione che permette

di enfatizzare i suoni a basse e alte frequenze semplicemente regolando la
pressione esercitata sul paziente.

Alte frequenze: applicare una pressione
decisa sulla testina

Basse frequenze: applicare una
pressione lieve sulla testina
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Pulizia
Olivette

e Le olivette dello stetoscopio devono essere pulite dagli utenti con
un panno imbevuto di alcool isopropilico al 70% o una salvietta
monouso inumidita con acqua e sapone. Dopo la pulizia assicurarsi
che le olivette siano ben fissate all’archetto prima di inserirle nelle
orecchie.

Stetoscopio

e Lo stetoscopio pud essere pulito con un panno imbevuto di alcool
isopropilico al 70%, con una salvietta monouso inumidita con acqua
e sapone o con una soluzione con candeggina al 2%, oppure con un
panno imbevuto di disinfettante quaternario.

Smaltimento: smaltire il contenuto/contenitore in base alle normative locali,
regionali, nazionali o internazionali.

Legenda dei simboli

Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Consultare le istruzioni
per 'uso

Indica la necessita per l'utente di
consultare le istruzioni per |'uso.
Fonte: ISO 15223, 5.4.3

Non contiene gomma
naturale o lattice
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Indica l'assenza di gomma naturale
o di lattice di gomma naturale secca
come materiale di costruzione
all’interno del dispositivo medico o
della confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5

e Allegato B

Rappresentan-te
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea.
1SO 15223, 5.1.2

Numero di articolo

m
o

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
1SO 15223, 5.1.6

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita.
1SO 15223, 5.1.5

Data di produzione

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

Produttore

Mostra il produttore del dispositivo
medico ai sensi delle direttive

UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE. 1SO 15223, 5.1.1

Dispositivo medico

Indica che I'articolo & un dispositivo
medico.

Identificativo unico del
dispositivo

Indica il codice a barre da
scannerizzare per inserire le
informazioni di prodotto nella
scheda sanitaria elettronica del
paziente

Importatore

Indica I'organo importatore del
dispositivo medico nell’'UE.

Punto Verde
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Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per la raccolta e
il recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62
e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli
imballaggi in Europa.

Marchio CE

N
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Indica la conformita con il
Regolamento Europeo o la Direttiva
Europea Dispositivi Medici.

MR-safe (Sicuro per
la RM)

Il dispositivo medico non
comporta alcun tipo di rischio

in ogni possibile condizione di
ambiente RM. Un dispositivo
MR-safe & costituito da materiali
elettricamente non conduttivi, non
metallici e non magnetici. Fonte:
ASTM F2503-13 Fig. 4

Previsto per 'uso
pediatrico

S

Indica un dispositivo destinato
all’'uso su pazienti pediatrici




3M™ Fonendoscopio para uso en un solo paciente

Descripcién del producto

Este fonendoscopio esta indicado para su uso en un solo paciente en
habitaciones de aislamiento. El fonendoscopio eliminaré el riesgo potencial de
que se produzca la contaminacidn cruzada entre pacientes provocada por el uso
de fonendoscopios reutilizables. El fonendoscopio esta disponible en tamarfio

de adultos y pediatrico. Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes
modelos: SPS-YA1010 (adulto), SPS-YA1100 (adulto), SPS-YP1010 (pediétrico) y
SPS-YP1100 (pediétrico).

Uso previsto

El fonendoscopio para uso en un solo paciente de 3M esta destinado
exclusivamente a profesionales de la salud con propdsitos médicos diagnésticos.
Puede utilizarse para la auscultacién del corazén, los pulmones y otros sonidos
del cuerpo.

Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, inférmelo a 3M y
a la autoridad local competente (UE) o la autoridad regulatoria local.

Precauciones

e Para evitar el riesgo de una posible contaminacién cruzada, no lo utilice en
mas de un paciente.

e Para evitar que se produzcan dafios en el canal auditivo, asegurese de que las
olivas estan bien ajustadas al auricular antes de colocérselo.

e El producto contiene piezas pequefias. Para prevenir el riesgo de asfixia en los
nifios, mantenga el producto fuera de su alcance.

Aviso

Para evitar posibles dafios en el fonendoscopio:

e No lo sumerja en ningun liquido.

o No someta al fonendoscopio a ningtn tipo de proceso de esterilizacion.
e Evite guardarlo en lugares con temperaturas extremas.

Instrucciones de uso
Inserte las olivas en direccién progresiva.

El auricular del fonendoscopio esté disefiado para complementar la anatomia del
canal auditivo tipico y para ofrecer un ajuste cémodo y un aislamiento acustico.
Las olivas deberan estar orientadas hacia adelante al introducirlas en los oidos.

Escuche sonidos de baja y alta frecuencia con el diafragma sensible a la
presién

La campana viene equipada con un diafragma sensible a la presién que permite
centrarse en los sonidos de frecuencias altas o bajas simplemente ajustando la
presién aplicada sobre el paciente.

Frecuencias altas: aplicar una presion
firme sobre la campana

Frecuencias bajas: aplicar una ligera
presion sobre la campana

- -
ﬁ
Sava AAAAS
Limpieza
Olivas

e Las olivas del fonendoscopio deberan limpiarse entre cada visita
con un paiio con un 70 % de alcohol isopropilico o con un pafio
desechable con agua y jabén. Después de limpiarlas, asegirese
de que quedan estén bien ajustadas al auricular antes de volver
a colocarselo.

Fonendoscopio
e Elfonendoscopio puede limpiarse con un pafio con un 70 % de
alcohol isopropilico, con un pafio desechable con agua y jabén,
una solucién con un 2 % de lejia o un pafio con desinfectante
cuaternario.
Eliminacién: Deseche el contenido/envase segun los reglamentos locales/
regionales/nacionales/internacionales.

Explicacion de los simb

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcién y referencia

Consulte las
instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el
usuario lea las instrucciones de uso.
Fuente: ISO 15223, 5.4.3

No hay latex de goma
natural
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Indica que, entre los materiales con
los que se ha fabricado el producto
sanitario o el correspondiente
envase, no hay latex de goma
natural ni de goma natural seca.
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.5 y anexo B

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

Indica el representante autorizado
en la Comunidad Europea.
180 15223, 5.1.2

Numero de referencia

Indica el nimero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.6

Cédigo de lote

Indica el cédigo de lote del
fabricante de modo que pueda
identificarse el lote. ISO 15223, 5.1.5

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la cual se fabricé
el dispositivo médico. ISO 15223,
513

Fabricante

Indica el fabricante del dispositivo
médico, tal y como se define en las
directivas UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE y 98/79/CE. 1SO 15223, 5.1.1

Producto sanitario

Indica que el articulo es un
dispositivo médico.

Identificador unico del
producto

Indica el cédigo de barras para
escanear informacién del producto
en el registro sanitario electrénico
del paciente

Importador

Indica la entidad que importa el
dispositivo médico en la UE

Punto Verde

Q & EEKk & E| E G

Indica una contribucién financiera
a la empresa nacional de
recuperacion de embalajes segun
la Directiva Europea N.° 94/62y
la ley nacional correspondiente.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Marca CE

N
m

Indica conformidad con la
Regulacién o Directiva Europea
sobre aparatos médicos de la Unién
Europea.

Seguro para RM

Un articulo que no plantea

ningun riesgo conocido como
consecuencia de su exposicién

a cualquier entorno de RM. Los
articulos seguros para RM estan
compuestos de materiales que

no conducen la electricidad, no
metélicos y no magnéticos. Fuente:
ASTM F25083-13 Fig. 4

Indicado para uso
pediatrico

S,

Indica que el dispositivo esta
indicado para su uso en pacientes
pediétricos




3M™-stethoscoop voor één patiént

D)

Beschrijving van het product

Deze stethoscoop is bestemd voor gebruik op één patiént in een isolatiekamer.

Het potentiéle risico van besmetting van patiént op patiént, waarvan sprake is

bij herbruikbare stethoscopen, wordt met deze stethoscoop geélimineerd. De

stethoscoop is beschikbaar in formaten voor volwassenen en voor kinderen. Deze

instructies voor gebruik zijn van toepassing op de volgende modelnummers:

SPS-YA1010 (voor volwassenen), SPS-YA1100 (voor volwassenen), SPS-YP1010

(pediatrisch) en SPS-YP1100 (pediatrisch).

Beoogd gebruik

De 3M-stethoscoop voor één patiént is uitsluitend bestemd voor gebruik

door professionele zorgverleners voor medisch-diagnostische doeleinden. De

stethoscoop kan voor auscultatie van het hart, de longen en andere geluiden in

het lichaam worden gebruikt.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden

bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale regelgevende instantie.

Voorzorgsmaatregelen

o Om besmetting van de ene patiént op de andere te voorkomen, mag u de
stethoscoop niet op meer dan één patiént gebruiken.

e Om letsel van het oorkanaal te voorkomen, moet u controleren of de oordopjes
stevig aan de headset vastzitten voordat u deze in uw oren doet.

e Het product bevat kleine onderdelen. Bewaar buiten het bereik van kinderen
om verstikkingsgevaar te voorkomen.

Kennisgeving

Voorkom als volgt schade aan de stethoscoop:

e Dompel de stethoscoop niet onder in vloeistof

e Stel de stethoscoop niet bloot aan een sterilisatieproces

e Bewaar de stethoscoop niet in extreme hitte

Gebruiksaanwijzing
Doe de oordopjes naar voren gericht in.

Het headsetgedeelte van de stethoscoop is schuin gevormd om in een typisch
oorkanaal te passen en is voor een comfortabele pasvorm met goede akoestische
afsluiting ontworpen. De oordopjes moeten naar voren wijzen wanneer u deze
indoet.

Luister met het drukgevoelige diafragma naar tonen met een hoge en lage
frequentie

Het borstgedeelte heeft een drukgevoelig diafragma waarmee u lage of juist
hoge frequenties kunt benadrukken door de op de patiént uitgeoefende druk aan
te passen.

Lage frequenties: oefen lichte druk uit
op het borstgedeelte

Hoge frequenties: oefen stevige druk
uit op het borstgedeelte

~
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Reiniging
Oordopjes

e Reinig tussen gebruikers de oordopjes van de stethoscoop met een
doekje met 70% isopropylalcohol of een wegwerpdoekje met zeep
en water. Nadat de oordopjes zijn gereinigd, controleert u of deze
stevig aan de headset vastzitten voordat u ze in uw oren doet.

Stethoscoop

e De stethoscoop kan worden gereinigd met een doekje met
70% isopropylalcohol, een wegwerpdoekje met zeep en water,
een bleekoplossing van 2% of een doekje met een quaternair
desinfecterend middel.

Afvoer: Voer de inhoud/verpakking af in overeenstemming met de lokale/
nationale/internationale wet- en regelgeving.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool

Symbool

Beschrijving en verwijzing

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker
de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen. Bron: ISO 15223,
543

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig
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Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of de
verpakking van een medisch
hulpmiddel geen latex

van natuurlijk rubber als
constructiemateriaal aanwezig
is. Bron: 1ISO 15223, 5.4.5

en bijlage B

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

Geeft de gevolmachtigde van
de Europese Gemeenschap aan.
1SO 15223, 5.1.2

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer van

de fabrikant aan, zodat het
medische product kan worden
geidentificeerd. ISO 15223, 5.1.6

Lotnummer

Geeft het lotnummer van de
fabrikant aan, zodat het lot
of partij geidentificeerd kan
worden. 1ISO 15223, 5.1.5

Productie-datum

Geeft de productiedatum van
het medische product aan.
1SO 15223, 5.1.3

Fabrikant

Geeft de fabrikant van

het medische product aan
overeenkomstig de EU-
richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/
EEG en 98/79/EU. ISO 15223,
511

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit product een
medisch product is.

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de barcode aan waarmee
productgegevens naar het
elektronisch patiéntendossier
kunnen worden gescand.

Importeur

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel in de EU
importeert.

Groene Punt

Q &Kk EBE H G

Duidt op een financiéle

bijdrage aan het duale systeem
voor de terugwinning van
verpakkingen conform de
Europese verordening nr. 94/62
en de bijbehorende nationale
wetten. Packaging Recovery
Organization Europe.

CE-keurmerk

N
m

Geeft de overeenstemming
met de Europese richtlijn of
verordening voor medische
producten aan.

MR-veilig

Een artikel dat geen

bekende gevaren oplevert

bij blootstelling aan een
MR-omgeving. Artikelen

die MR-veilig zijn, bestaan

uit materialen die elektrisch
niet-geleidend, niet-metallisch
en niet-magnetisch zijn. Bron:
ASTM F25083-13 Fig. 4

Bestemd voor pediatrisch
gebruik

S

Geeft aan dat het hulpmiddel
voor gebruik bij pedriatische
patiénten bestemd is




3M™ Stetoskop fér enpatientsanvandning

Produktbeskrivning

Detta stetoskop &r avsett fér enpatientsanvandning i isoleringsrum. Stetoskopet
eliminerar potentiella risker fér korskontaminering mellan patienter som
introduceras av ateranvandbara stetoskop. Stetoskopet finns i storlekar som
passar vuxna och barn. Dessa indikationer for anvandning géller modellnummer:
SPS-YA1010 (vuxen), SPS-YA1100 (vuxen), SPS-YP1010 (pediatrik) och SPS-
YP100 (pediatrik).

Avsedd anvindning

3M Stetoskop fér enpatientsanvandning &r ska anvéndas av sjukvardspersonal,
endast fér medicinsk diagnostik. Det kan anvandas fér auskultation av hjarta,
lungor och andra kroppsljud.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens anvandning till
3M och till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande
myndigheten.

Sakerhetsatgérder

e For att undvika korskontaminering mellan patienter, anvéand inte pd mer én en
patient.

e For att férhindra skador pé hdrselgdngen, se till att éronoliverna sitter
ordentligt p& headsetet innan du sétter dem i éronen.

e Produkten innehaller sméa delar. Ska forvaras utom rackhall for barn for att
forhindra kvavningsrisken.

Observera

For att forhindra skador pa stetoskopet:

e Siank inte ned stetoskopet i vatska

e Utsatt inte stetoskopet for steriliseringsprocesser
e Undvik att férvara stetoskopet i extrem véarme

Bruksanvisning
Satt i 6ronoliverna i en framétgéende riktning.

Stetoskopets headset &r vinklat for att komplettera hérselgéngens anatomi och ar
utformat for att ge en bekvam, akustiskt tatad passform. Oronoliverna ska peka i
en framatgéende riktning nar du satter dem i 6ronen.

Lyssna pé lag- och hégfrekventa ljud med det tryckkénsliga diagrammet
Broststycket har ett tryckkansligt membran som gér det mojligt for dig att
forstarka antingen |ag- eller hégfrekventa ljud genom att justera trycket som
appliceras pa patienten.

Léga frekvenser: applicera ett latt
tryck pé broststycket

Héga frekvenser: applicera ett hart
tryck pé broststycket

- ¥
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Rengéring
Oronoliver

e Stetoskopets 6ronoliver ska rengéras mellan anvandare med en
vatservett med 70% isopropylalkohol eller en engéngsservett med
tval och vatten. Efter rengdring, se till att 6ronoliverna satts fast
ordentligt p& headsetet innan du sétter dem i éronen.

Stetoskop
e Stetoskopet kan rengéras med 70% isopropylalkoholvatservett,
engéngsvatservett med tvé och vatten, 2% blekmedelslésning eller
en kvartér desinfektionsservett.
Bortskaffning: Kasta bort innehéllet/behéllaren i enlighet med lokala/regionala/
nationella/internationella bestammelser.

Forklaring av symboler

Symboltitel

Symbol

Beskrivning och referens

Se bruksanvisningen

Anger att anvéandaren maste
konsultera bruksanvisningen.
Kalla: 1SO 15223, 5.4.3

Naturgummi-latex finns ej
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Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Godkénd representant
inom EU

Anger godkand representant
inom EU. ISO 15223, 5.1.2

Katalognummer

Anger tillverkarens
katalognummer s& att den
medicintekniska enheten kan
identifieras. ISO 15223, 5.1.6

Partikod

Anger tillverkarens partikod s&
att partiet eller séndningen kan.
1ISO 15223, 5.1.5 identifieras.

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten.
1SO 15223, 5.1.3

Tillverkare

Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
definitionen i EU-direktiven
90/385/EEC, 93/42/EEC och
98/79/EC. 1SO 152283, 5.1.1

Medicinteknisk produkt

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet.

Yksilollisell4 laitteella

limaisee viivakoodin, jonka
avulla tuotetiedot voidaan lukea
sdhkoiseen potilaskertomukseen

Importér

Anger det organ som importerar
den medicintekniska produkten
till EU

Gron Punkt

QO &EEKEEE HE

Indikerar ett ekonomiskt bidrag
till det nationella férpackningsa-
tervinningsforetaget enligt det
europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

CE mérkning

()
m

Indikerar 6verensstammelse
med EUs férordning fér
medicintekniska produkter
(European Medical Device
Directive).

MR-sakert

Ett objekt som inte utgdr nagra
risker vid exponering av en MR-
miljé. MR-sékra objekt bestar av
material som &r elektriskt icke-
ledande, icke-metalliska och
icke-magnetiska. Kalla: ASTM
F25083-13 Fig. 4

Avsedd for pediatrisk
anvandning

@) [

Indikerar att enheten &r avsedd
for anvandning till pediatriska
patienter




3M™ Stetoskop til engangsbrug

Produktbeskrivelse

Stetoskopet er beregnet til engangsbrug under forhold, der omfatter
isoleringsrum. Stetoskopet eliminerer den potentielle risiko for
krydskontaminering mellem patienter, som er forbundet med brug af
genanvendelige stetoskoper. Stetoskopet fas i starrelser til voksne og barn.
Denne brugsanvisning geelder for falgende modelnumre: SPS-YA1010 (voksen),
SPS-YA100 (voksen), SPS-YP1010 (barn) og SPS-YP1100 (barn).

Tilsigtet anvendelse

3M Stetoskop til engangsbrug er kun beregnet til at blive brugt af
sundhedspersonale til medicinsk diagnostik. Det kan bruges til auskultation af lyd
fra hjerte, lunger og andre dele af kroppen.

Alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes til

3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller lovgivende myndighed.
Forholdsregler

For at undgé krydskontaminering mellem patienter ma stetoskopet kun bruges
til én patient.

For at undgé skader i gregangen skal det kontrolleres, at greolivenerne sidder
godt fast p& headsettet, for du seetter dem i grerne.

Produktet indeholder sma dele. For at undga kveelningsfare for barn skal det
opbevares utilgeengeligt for barn.

Bemazerk!

Sadan undgés skader pa stetoskopet:

e Stetoskopet mé ikke nedsaenkes i vaeske

e Stetoskopet mé ikke steriliseres

e Stetoskopet bgr ikke opbevares ved ekstremt hgje temperaturer

Brugsanvisning
Iseet greolivenerne i fremadvendt retning.

Stetoskopets headset er vinklet, s& det passer til anatomien i en typisk gregang,
og er designet med en komfortabel og lydteet pasform. @reolivenerne skal vende
fremad, nar du szetter dem i grerne.

Lyt til lav- og hejfrekvente lyde med den trykfalsomme membran
Bryststykket har en trykfalsom membran, som du kan bruge til at fremhaeve lav-
eller hgjfrekvente lyde blot ved at justere trykket mod patienten.

Lave frekvenser: tryk let p& Hgje frekvenser: tryk fast pa

bryststykket bryststykket
ﬁ )
SAve AAARF
Rengering
Dreolivener

e For stetoskopet anvendes af en ny bruger, skal greolivenerne
rengeres med en serviet med 70 % isopropylalkohol eller en
engangsserviet med sabe og vand. Efter rengaring skal det
kontrolleres, at greolivenerne sidder godt fast pa headsettet, fer du
saetter dem i grerne.

Stetoskop
e Stetoskopet kan rengeres med en serviet med 70 % isopropylalkohol,
en engangsserviet med saebe og vand, en 2 % kloroplgsning eller en
desinfektionsserviet med en kvarternaer ammoniumforbindelse.
Bortskaffelse: Indholdet/emballagen skal bortskaffes i henhold til lokale/
regionale/nationale/internationale regler.

Symbolforklaring

Symbolnavn

Symbol

Beskrivelse og reference

Se brugsanvisningen

Angiver, at brugeren skal leese
i brugsanvisningen. Kilde:
1SO 15223, 5.4.3

Indeholder ikke natur-
gummilatex

9 |

Angiver, at der ikke er
anvendt naturgummilatex
eller ter naturgummilatex

som konstruktionsmateriale i
det medicinske udstyr eller i
emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5
og Bilag B

Bemyndiget i EF

Viser den bemyndigede i EF.
1SO 15223, 5.1.2

Angiver producentens
varenummer, s det medicinske

Varenummer udstyr kan identificeres.

1SO 15223, 5.1.6

Angiver producentens batchkode,
Batchkode sé batch eller lot kan identificeres.

180 15223, 5.1.5

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. 1ISO 15223, 5.1.3

Producent

Angiver producenten af det
medicinske udstyr, som defineret
i EU direktiverne 90/385/ E@C,
93/42/E@C og 98/79/EF.

1SO 15223, 5.1.1

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr.

Unik udstyrsidentifikator

Angiver den stregkode, der
skal scannes for at fa vist
produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal

Importer

Angiver den enhed, der
importerer det medicinske
udstyri EU

Grgn Punkt

Q & E Kk EE EE

Viser et skonomisk bidrag til

det duale system til genvinding

af emballager i henhold til den
europeeiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale love.
Packaging Recovery Organization
Europe.

CE-mazerke

(@)
m

Viser overensstemmelsen med
det europzeiske direktiv eller
den europeeiske forordning om
medicinsk udstyr.

MR-sikker

Udstyr, der ikke udger nogen
kendt fare som fglge af
eksponering med et MR-miljg.
MR-sikkert udstyr er fremstillet af
materialer, som ikke er elektrisk
ledende, ikke indeholder metal og
ikke er magnetiske. Kilde:

ASTM F2503-13 Fig. 4

Beregnet til paediatrisk
brug

S,

Angiver, at produktet er beregnet
til paediatriske patienter




3M™ Stetoskop for én pasient

Produktbeskrivelse

Dette stetoskopet er beregnet for bruk pa én pasient i rom med isolasjonsregime.

Stetoskopet vil eliminere den potensielle risikoen for krysskontaminering mellom
pasienter pé grunn av gjenbrukbare stetoskoper. Stetoskopet fas i voksen- og
barnestgrrelse. Denne bruksanvisningen gjelder for modellnummer: SPS-YA1010
(voksen), SPS-YA1100 (voksen), SPS-YP1010 (barn) og SPS-YP1100 (barn).

Tiltenkt bruk

3M stetoskop for én pasient er bare beregnet for bruk av profesjonelt
helsepersonell til medisinske diagnoseformal. Det kan brukes til auskultasjon av
hjerte-, lunge- og andre kroppslyder.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med

enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale
reguleringsmyndigheter.

Forsiktighetsregler

For & unngé krysskontaminering mellom pasienter skal enheten ikke brukes pa
mer enn én pasient.

For & unngé skader i grekanalen ma du passe pa at greproppene er godt festet
til hodesettet for de stikkes inn i grene.

Produktet inneholder smédeler. For & unngd kvelningsfare for barn mé det
holdes utenfor barns rekkevidde.

Merknad
For & unngé skade pé stetoskopet:

o |kke senk stetoskopet ned i vaeske.
o |kke utsett stetoskopet for noen steriliseringsprosess.
e Unnga & lagre stetoskopet i ekstrem varme.

Bruksanvisning
Stikk inn greproppene i en fremoverretning.

Stetoskopets hodesett er vinklet for & passe til anatomien i en typisk grekanal
og er utformet slik at det skal sitte tett, behagelig og akustisk forseglet.
@reproppene méa peke fremover nér du setter dem inn i grene.

Lytte til lav- og heyfrekvente lyder med den trykksensitive membranen
Bryststykket er utstyrt med en trykksensitiv membran som gir deg mulighet til
& fremheve enten lav- eller hgyfrekvente lyder bare ved 4 justere trykket som
legges pa pasienten.

Lave frekvenser: Legg lett trykk pa Haye frekvenser: Legg fast trykk pa

bryststykket bryststykket
ﬁ -
Sace AAARF
Rengjering
@repropper

e Stetoskopets grepropper méa rengjgres mellom brukere med en klut
med 70 % isopropylalkohol eller en engangsklut med s&pe og vann.
Etter rengjeringen ma du passe pé at greproppene er godt festet til
hodesettet for du stikker dem inn i grene.

Stetoskop
e Stetoskopet kan rengjgres med en klut med 70 % isopropylalkohol,
en engangsklut med sépe og vann, 2 % blekemiddellgsning eller en
kvarteer desinfiserende klut.
Avhending: Kast innholdet/beholderen i samsvar med lokale/regionale/
nasjonale/internasjonale forskrifter.

Symbolforklaring

Symboltittel

Symbol

Symbolbeskrivelse

Se bruksanvisningen

Indikerer behovet for

at brukeren sjekker i
bruksanvisningen. Kilde:
1SO 15223, 5.4.3

Naturgummilateks er ikke
tilstede
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Indikerer at naturgummi eller
terr naturgummilateks ikke er
brukt som konstruksjonsmate-
riale i den medisinske enheten
eller innpakningen til en
medisinsk enhet. Kilde:

1SO 15223, 5.4.5 og vedlegg B

Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap

Viser autorisert representant |
Det europeiske fellesskap.
1SO 15223, 5.1.2

Artikkelnummer

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identifiseres. ISO 15223, 5.1.6

Batchkode

Angir produsentens batchkode,
slik at batch eller lot kan
identifiseres. ISO 15223, 5.1.5

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret.
180 15223, 5.1.3

Produsent

Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som
definert | EU-direktivene
90/385/EDF, 93/42/EDF og
98/79/EF. 1SO 15223, 5.1.1

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr.

Unik udstyrsidentifik-
tionskode

Angir strekkode for & skanne
produktinformasjon til
elektronisk pasienthelseregister

Importer

Angir hvilken juridisk enhet som
er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret til EU

Grent Punkt

Q & EEKE EE G

Angir et finansielt bidrag

til «Dual System» for
gjenvinning av emballasje iht.
Europeisk direktiv 94/62/

EF og de tilhgrende nasjonale
lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

CE-maerke

N
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Viser samsvar med de europeiske
direktiver eller forordninger for
medisinsk utstyr.

MR Safe

En artikkel som ikke utgjer
noen kjent fare i forbindelse
med eksponering for ethvert
MR-milje. MR Safe artikler er
satt samme av materialer som
ikke er elektrisk ledende, ikke
metalliske og ikke magnetiske.
Kilde: ASTM F2503-13 Fig. 4

Beregnet for pediatrisk
bruk

S/HH

Angir at utstyret er for bruk pa
pediatriske pasienter




3M™ yhdelle potilaalle tarkoitettu stetoskooppi

Tuotteen kuvaus

Tama stetoskooppi on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle
eristyshuoneissa. Tamé stetoskooppi eliminoi uudelleen kaytettavista
stetoskoopeista aiheutuvan potilaiden valisen ristikontaminaation potentiaalisen
riskin. Tama stetoskooppi on saatavilla aikuisten ja lasten koissa. Taméa kayttéohje
patee mallinumeroihin: SPS-YA1010 (aikuiset), SPS-YA1100 (aikuiset), SPS-YP1010
(lapset) ja SPS-YP1100 (lapset).

Kayttotarkoitus

3M yhdelle potilaalle tarkoitettu stetoskooppi on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisille ld4ketieteellisten diagnoosien tekemiseen. Sita
voidaan kayttaa sydamen, keuhkojen ja muiden kehon osien kuunteluun.
limoita laitteen yhteydessa ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta

3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saantelyviranomaiselle.

Varotoimenpiteet
e Kayta potilaiden valisen ristikontaminaation valttdmiseksi vain yhdelle
potilaalle.

Varmista korvakéytavan vahingoittumisen estamiseksi, ettd korvakappaleet
ovat tiukasti kiinni kuuntelukaarissa, ennen kuin laitat ne korviisi.

Tuote sisaltda pienia osia. Sailytettava lasten ulottumattomissa lasten
tukehtumisvaaran ehkaisemiseksi.

Huomautus
Jotta voit estd3 stetoskoopin vaurioitumisen:

e Al3 upota stetoskooppia nesteeseen
o Alj altista stetoskooppia sterilointiprosessille
o Vilta stetoskoopin sailyttamisté erittdin korkeissa lampétiloissa

Kéyttoohjeet
Laita korvakappaleet sisaan korvakaytéviin eteenpain suunnattuina.

Stetoskoopin kuuntelukaaret on taivutettu anatomisesti oikeaan asentoon niin,
ettd ne sopivat tyypilliseen korvakaytavaan, ja ne on suunniteltu mukaviksi

ja akustisesti tiiviiksi. Kun korvakappaleet laitetaan korviin, niiden on oltava
suunnattuina eteenpéin.

Kuuntele matalia ja korkeita dénitaajuuksia paineherkalla kuuntelukalvolla
Rintakappale on varustettu paineherkalla kuuntelukalvolla, jonka avulla voit
korostaa joko matalia tai korkeita danitaajuuksia muuttamalla yksinkertaisesti
potilasta vasten kaytettévén painalluksen voimaa.

Matalat Génitaajuudet: paina Korkeat Gdnitaajuudet: paina
rintakappaletta kevyesti rintakappaletta voimakkaasti
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Puhdistus

Korvakappaleet

e Stetoskoopin korvakappaleet on puhdistettava kayttajien valilla
70 % isopropyylialkoholiliinalla tai saippualla ja vedelld kostutetulla
kertakayttoisell3 liinalla. Varmista puhdistuksen jalkeen, ett
korvakappaleet ovat tiukasti kiinni kuuntelukaarissa, ennen kuin
laitat ne korviisi.

Stetoskooppi

e Stetoskooppi voidaan puhdistaa 70 % isopropyylialkoholiliinalla,
saippualla ja vedelld kostutetulla kertakayttoisell3 liinalla,
2 % valkaisuliuoksella tai kvaternaarisella desinfiointiliinalla.

Havittaminen: Havita sisiltd/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/
kansainvalisten maaraysten mukaisesti.

Merkkien selitykset

Symbolin otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Tutustu kayttéohjeisiin

limaisee, ett kayttajan on
tutustuttava kayttdohjeisiin. Lahde:
1SO 15223, 5.4.3

Ei sisalla luonnonkumi-
lateksia

limaisee, etta ladkinnallisen laitteen
tai sen pakkauksen rakenneaineena
ei ole kaytetty luonnonkumia eika
kuivaa luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssa.
1SO 15223, 5.1.2

lImaisee valmistajan tuotenumeron,

Tuotenumero jonka perusteella lagkinnallinen laite
voidaan tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.6
limaisee valmistajan erékoodin,

Erékoodi jonka perusteella era voidaan

tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.5

Valmistuspaiva

limaisee ladkinnallisen laitteen
valmistuspéivan. 1ISO 15223, 5.1.3

Valmistaja

limaisee EU-direktiiveissa 90/385/
ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY
tarkoitetun laakinnallisen laitteen
valmistajan. ISO 15223, 5.1.1

Laakinnallinen laite

limaisee, etta tuote on
lagkinnallinen laite.

Unik udstyrsidenti-
fikator

Angiver den stregkode, der
skal scannes for at fa vist
produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal

Maahantuoja

& B EEX

limaisee ladkinnallista laitetta
EU:hun tuovan yhteisén

Vihreé piste

&

limaisee, etta tuotteesta on
maksettu EY-direktiiviin N:o
94/62/EY ja vastaavaan
kansalliseen saddokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjes-telmén
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe (PRO Europe).

CE-merkinta

N
m

limaisee EU:n laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen tai
direktiivin noudattamisen.

MR-turvallinen

Laitteesta ei aiheudu tunnettuja
vaaroja sen altistuessa MR-
ympéristdlle. MR-turvalliset laitteet
koostuvat materiaaleista, jotka eivat
johda s&hkoa, eivat sisalla metallia
eivatkd magnetoidu. Lihde: ASTM
F2503-13 Fig. 4

Tarkoitettu
pediatriseen kayttoon

® Bl

limaisee, etta laite on tarkoitettu
pediatrisille potilaille




Estetoscépio Para Um Unico Paciente da 3M™

Descrigédo do Produto

Este estetoscopio esta previsto para utilizagdo num Unico paciente em condigées
de isolamento. O estetoscépio ira eliminar o potencial risco de contaminagéo
cruzada entre pacientes presente nos estetoscépios reutilizaveis. O estetoscépio
esta disponivel em tamanho pediatrico e para adultos. As IDU aplicam-se aos
seguintes nimeros de modelo: SPS-YA1010 (adulto), SPS-YA1100 (adulto),
SPS-YP1010 (pediatrico) e SPS-YP1100 (pediatrico).

Utilizagdo prevista

O Estetoscopio Para Um Unico Paciente da 3M destina-se a uso por profissionais
de cuidados de satde apenas para fins de diagndstico médico. Pode ser utilizado
para auscultagéo do coragédo, pulmdes e outros sons corporais.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo & 3M,
bem como & autoridade local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

Precaugées
e Para evitar contaminagéo cruzada entre pacientes, n3o utilize em mais do que
um paciente.

e Para evitar danos no canal auditivo, verifique que as olivas se encontram
devidamente colocadas nos auscultadores antes de as inserir nos ouvidos.

e O produto contém pecas pequenas. Mantenha fora do alcance das criangas
para prevenir riscos de asfixias nas criangas.

Adverténcia
Para evitar danos no estetoscépio:

e Nao submerja o estetoscopio em liquido
e Naio submeta o estetoscépio a processos de esterilizagao
e Evite armazenar o estetoscépio em calor extremo

Instrugées de Utilizagado
Insira as olivas para a frente.

Os auscultadores do estetoscépio foram concebidos de forma a complementar
a anatomia do canal auditivo tipico fornecendo isolamento acustico e um ajuste
confortével. As olivas dever&o estar direcionadas para a frente ao inseri-las nos
seus ouvidos.

Ouvir sons de elevada e de baixa frequéncia com o diafragma sensivel a
pressao

A pega do peito esta equipada com um diafragma sensivel a pressdo que lhe
permite focar-se em sons de alta ou baixa frequéncia simplesmente ajustando
a presséo aplicada ao paciente.

Frequéncias baixas: aplique pressdo
ligeira na campanula

Frequéncias elevadas: aplique pressdo
firme na campénula
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Limpeza
Olivas

e Asolivas do estetoscépio deverdo ser limpas entre utilizadores
com um toalhete com 70% de élcool isopropilico ou um toalhete
descartavel com sab3o e dgua. Apos a limpeza, verifique que as
olivas se encontram devidamente colocadas nos auscultadores
antes de as inserir nos ouvidos.

Estetoscépio

e O estetoscépio pode ser limpo com um toalhete com 70% de alcool
isopropilico ou um toalhete descartavel com sabéo e dgua, com
uma solugéo de lixivia a 2%, ou com um toalhete com desinfetante
quaternério.

Eliminagdo: Elimine o conteddo/recipiente de acordo com os regulamentos
locais/regionais/nacionais/internacionais.

Explicagdo dos simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo

Descrigéo e referéncia

Consulte as instrugdes de
utilizagdo

Indica a necessidade de

o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagéo. Fonte:
1SO 15223, 5.4.3

Latex de borracha natural
ndo esta presente

9 | B

Indica que borracha natural
ou latex de borracha natural
seco n&o esta presente como
material de construgdo no
dispositivo médico ou na
embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223,
5.4.5 e Anexo B

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante
autorizado na Comunidade
Europeia. ISO 15223, 5.1.2

Numero do catélogo

Indica o nimero do catalogo
do fabricante, de forma a o

dispositivo médico poder ser
identificado. 1ISO 15223, 5.1.6

Cédigo do lote

Indica o cédigo de lote do
fabricante, de formaao
lote poder ser identificado.
1SO 15223, 5.1.5

Data de fabrico

Indica a data em que o
dispositivo médico foi
fabricado. 1ISO 15223, 5.1.3

Fabricante

Indica o fabricante do
dispositivo médico, conforme
estabelecido nas Diretivas UE
90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE. 1SO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico

Indica que o artigo é um
dispositivo médico.

Identificacao unica do
dispositivo

Indica o cédigo de barras

para analisar a informagéo de
produto num registo eletrénico
de saude do paciente

Importador

@ B 8Kk |LE| L

Indica a entidade que importa
o dispositivo médico para o
na UE

Ponto Verde

Q

Indica uma contribui¢édo
financeira para a empresa
nacional de recuperagao

de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a
respetiva legislagéo nacional.
Organizagao de Recuperagdo
de Embalagens da Europa.

Marcagédo CE

N
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Indica a conformidade com a
Regulamentag3o ou Diretiva de
Dispositivos Médicos da Unido
Europeia.

Seguro para RM

Um item que ndo apresenta
qualquer perigo conhecido
resultante da exposigéo a
qualquer ambiente de RM.
Itens seguros para RM sao
compostos por materiais
que s&o eletricamente ndo
condutores, ndo metalicos e
ndo magnéticos. Fonte:
ASTM F25083-13 Fig. 4

Destinado a utilizagdo
pediatrica

S

Indica que o dispositivo é
para utilizagdo em pacientes
pediétricos




3M" ZtnBookaATILo yLa Evav acBevn

MEepPLYpapn mtpoisévtog

To ctr](-)ooKémo TIapEXETAL yLa XPr)on o€ évav ao(—)evr'], O€ GUVBINKEG

KAWWV amopoévwong. To otnGOOKonLo katapyel Tov bavo kivéuvo
6Laotaupoupsvnq Aolpwéng amd acbevry o acOevN TTOU TIPOKUTITEL PE

TN XPrON EMAVaAYPNOLUOTIOLOVHEVWY 6TNBOCKOTILWV. To 0TNB0OKOTILO
StatiBetat o Pey€On yLa evAALkeg kat atdtatpikol acBevels. To tapov

IFU Loy Vel yLa toug aptBpoug HovtéAwv: SPS-YA1010 (eviAtkeg acBevelc),
SPS-YA1100 (evriAikeg aoBeveig), SPS-YP1010 (matStatpikot aoBeveic) kat SPS-
YP1100 (tattatpikol aoOeveiq).

MpoopiZ6pevn xprion

To 3M £tnBookaTILo yLa évav aoBevr’] StatiBetat ywa xprion arnd
ETayYEAUATIEG OTOV TOUE TNG UYELAG, P6VO yLa Xprion LATPLKAG SLayvwong.
Mropet va xpnotponotnea ylamy akpdacn TG KApSLAG, TWV TIVEUHOVWY
Kat GAAWV YWV TOU 0pyavLoHoU.

Avagépete éva coBapd cuPPAV TTOU CUPPBALVEL OE OXEON HE T GUCKEUH PE
TV 3M Kat TNV ToTLkr) appodia apyn (EE) fj tnv Tomikr pubuLotikn apxn.

npotpu)\uisu;

Mava ar(oq)uysts m Smcwupoupsvn AolpHwEN Twv acBevwv, Pnv
XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV O TIEPLOGATEPOUG aTtd évav aoBeVelg.

'l TNV amo@uyr| TPAUHATIOPWY 0TO KaVAAL autloy, BeBatwbeite dtL ot
EALEG TWV AKOUOTLKWV glval otabepd TomobeTnpéVeEG 0TO 0TNBOGKOTILO,
TIPLV TLG ELOAYAYETE OTA AUTLA OAG.

To Tpoldv TEPLEXEL HIKpd eEapTrpata. Ma Tty ano@uyr Tou Kwdvvou
TVLypoU, va Statnpeital pakptd amnd matsid.

Ewdomoinon
Mo va amouyete T PAGREG 0To 0TNBOOKATILO:

e Mnv BuBilete To 0TNBOOKOTILO OE OTIOLOSHTIOTE LYPO
e Mnv ekBétete To 0TNBOOKOTILO OE oToLtadnmote Stadikaoia amootelpwong
e AmowUyeTe TN YUAAEN Tou otnBookotiou oe akpaieg Beppokpaacieg

08nyieg xpriong
Etoaydyete TIG EALEG TWV AKOUOTLKWY PE TipdabLa kateBuvor.

Ta akouoTLKA Tou oTnBooKoTiiou €xouv KALON yLa va TtpocsappodovTat oTnv
avatopia Tou cuvrBoug Kavailol autlou Kat elvat oxedtacpéva yla va
TIPOCYEPOUV AVETH TIPOCAPHOYT| HE AKOUTTLKI) ATOHOVWOT. OL EALEG TV
AKOUGTLKWV TIPETEL VA €XOLV TIPOGBLA KateLBUVON dtav TLg ToTobetelTe oTa
autLa oag.

Akpdéaon Xwv XapnAng kat uPnArig cuxvotnTag Pe To evaicdnto otnv
miieon Sldtppuypu

To mpoidv Slabetel evaiodnto atnv mieon SLagpaypa O aG EMUTPETEL Val
tOVLZsts ToUg qxouc XApNAAG f uPNARG cuxvoTNTag, TPocappoovTag TNV
Tiieon Tou aokeital otov acBevn.

XaunAég ouyvotnteg: aoKnoTe EAAQPLA Y(PnAég ouyvoTnTes: aokrote Suvatr
Tiieon oTov Kwdwva Tileon oTov KWSwva
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KaBaplopog

EALEG AKOUOTLKWV

e OLEALEG TWV AKOUCTLKWY TOU 0TNBOCKOTILOU TIPETIEL Va
kaBapifovtal petafl Twv XProEWV PE HAVTNAGKL HE
LOOTIPOTIVALKE GAKOOAN 70% ) aVaAWGLHO pHavTNAGKL HE oamouvL
Kat vepd. Metd tov kabaplopod, BeBatwBelte OTL oL EALEG TwV
AKOUOTLKWY elval oTabepd ToMoBETNPEVEG 0TO GTNBOOKOTILO,
TIPLV TLG ELOAYAYETE OTA AUTLA OAG.

Ztn6ookoTmLo

e To 0TtnNBOOKATILO PTTOPEL VA KABAPLOTEL PE HAVTNAGKL HE
LOOTIPOTIUALKT) QAKOOAN 70%, QVOAWGCLHO HAVTNAGKL PHE GATTIOUVL
Kat vepo, StaAupa xAwpivng 2% fj HavTNAGKL PE TETAPTOTAYES
QTTOAUHQVTLKO.

Amoppupn: Aroppite ta eplexdpeva/Soxeia cUPPWVA e TOUG TOTILKOUG/
TEPLPEPELAKOUG/EBVLKOUG/SLEBVELG KavovLaopoUG.

Ente€nynon cupBoAwv

TitAog cupBorouv

Z0pBoAo

NepLypagn Kat aplbpog avagopdg

TupBoUAeU-TElTE TIG
odnyteg xpriong

YTOSELKVUEL TNV AVAYKI TOU XPRoTn
Va GUPPBOUAEUTEL TLG 08nyieg
xprione. Mnyn: ISO 15223, 5.4.3

A€ev UTIAPXEL PUOLKO
€NAOTIKO AATEE

e

YToSelkvUeL TV tapoucia
(UaLKoL EAacTLkoL i npol
PUOLKOU EAACTIKOU AATEE WG
UALKOU KATAOKEUNG EVTOG TOU
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG 1) TNG
OUOKEUAOLAG LATPOTEXVOAOYLKOU
Tpoidvtog. Mnyn: ISO 15223, 5.4.5
kat Mapdptnpa B

E€ouctodotn-pévog
QVTLITPOOWTIOG OTNV
Eupwraikn Evwon

m
H

YmoSelkvUEL Tov ££0UCLOSOTNHEVO
QUTLTIPOOWTIO otV Eupwraikn
‘Evwon. ISO 15223, 5.1.2

ApLBHAG katahdyou

AgixveL Tov aplBuo6 KataAdyou

TOU KATAOKELAOTH, £€TOL WOTE va
HTIOPEL Va TIPOGSLOPLOTEL N LATPLKT
ouokeun). ISO 15223, 5.1.6

Kw8kdg maptidag

AVa@QEPEL TOV KWELKO naptLSaq

Tou KGtaGKSUGG‘Er], £T0L WOTE Va
umopet va tpocSioptotel n maptiSa
N n pepida. ISO 15223, 5.1.5

Hpepounvia
KATAOKEUNG

YTo8elkvUEL TNV NUEPOUNVia TTou
KATAOKEVAGTNKE N LATPLKT) CUOKEUN.
ISO 15223, 5.1.3

Kataokeua-otrg

YTIOSELKVUEL TOV KATAOKELATTH TNG
LOTPLKIG CUOKELNG, OTIWG oplletat
otig 08nyleg tng EE 90/385/EOK,
93/42/EOK kat 98/79/EK.

ISO 15223, 5.1.1

IatpotexvoAo-
YLKO TIpOLOV

YTOSELKVUEL TO AVTLKELPEVO WG
LOTPLKI) CUOKEUN).

YTIOSELKVUEL TOV YPAUHPWTO KWSLKA

Movadud 10 TN 6apWonN TWV TTANPOPOPLWV
QAVayvwpLoTLKG yatn oapwaon npopop
GUOKEURC TOU TIPOLOVTOG OE NAEKTPOVLKO
apxelo uyelag tou aoBevolg
Eloaywyéac YToSeLkvUEL TNV OVTOTNTA TTOU

€£LOAYEL TO LATPLKO TIPOLOV oTnV EE

ALeBVEG orjpa
KatateBév Green Dot

O &8 B Kk & E M

YTOSELKVUEL XPNHATOSOTLKN
OUPHETOXN 0TNV €BVLKN eTalpeia
QVAKTNONG CUCKEUAOLWY SLa TG
EupwnaLKr]c 0&nylag ap. 94/62

Kal TNG avtioTolyng €6VLKNG
vopoBeotag. Opyaviopdg avdktnong
OUOKEUAOLWY EVpWTING.

N
m

YTI08ELKVUEL TNV GUHHOPPWAON
pe Tov Kavoviopd rj tnv O8nyia

SApavon CE ML
NG Eupwrtaikng Evwaong yLa
IatpotexvoloyLkd Mpoidvta.
‘Eva otouxeio Tou Sev mapouctalet
YVWoToUg KLvSUVOUG TIou
T(poKUTITOLV artd TNV €kBean oe

ACPaAEG yLa xprion ottoto8njmote meptBdAov MR. Ta

O payvnTLkn acq)a)\rﬁ £(6n MR arnoteAolvtat

Topoypagia amoé UALKA TTou elval Pn NAEKTPLKE,
HN QYWYLHA, HN PETOALKA KaL N
payvntka. Mnyn: ASTM F2503-13
Ew. 4

NpoopiZetat yta I[noSr])'\ébva otLn c’uckeur']

TaSLaTPLGH XpAON poopidetal yla xpron og

TaLSLatpLkol; achevelg




3M"™ egyetlen betegen hasznalatos fonendoszkép

Termékleiras

Ez a fonendoszkép egyetlen beteg vizsgalatara szolgal izolaciés szobai
kérnyezetben. Ezzel a fonendoszkoppal kiiktathaté a tdbbszdr hasznéalhatd
fonendoszkdppal kdzvetitett, betegrél betegre terjed potencialis
keresztfertézések kockézata. A fonendoszkép elérhetd felnétt és gyermek
méretben. Ez a haszndlati utasitas az alabbi modellszamu termékekre érvényes:
SPS-YA1010 (felnétt), SPS-YA1100 (felnétt), SPS-YP1010 (gyermekgydgyészati) és
SPS-YP1100 (gyermekgydgyaszati).

Felhasznalasi javaslat

A 3M egyetlen betegen hasznalatos fonendoszkdp egészségiigyi képzettséggel
rendelkezd szakemberek szamara késziilt, csak orvosdiagnosztikai célokra. A
sziv, tidé zérejei, és egyéb testhangok orvosi meghallgatéséra (auscultatio)
hasznélhato.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes
hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezd hatdsag részére.

Ovintézkedések
o Abetegek kdzotti keresztfertézések elkeriilése érdekében ne hasznélja egynél
tobb betegen ugyanazt az eszkozt.

o Akilsé halléjarat sériilésének megel6zése érdekében tigyeljen ra, hogy a

fulolivék szilardan régziljenek a fejhallgatén, mielétt a fiilébe illesztené azokat.

o Atermék kisméreti alkatrészeket tartalmaz. A gyermekek fulladésveszélye
kockézatanak elkeriilése érdekében tartsa gyermekektdl tavol.

Figyelem

A fonendoszkép kérosodaséanak megel6ézése érdekében:

e Ne meritse semmilyen folyadékba a fonendoszképot

o Ne vesse alé a fonendoszképot semmilyen sterilizélasi folyamatnak
e Ne térolja a fonendoszkdpot szélséségesen meleg kdrnyezetben

Hasznalati utasitas
Eléremutaté irdnyban helyezze be a fiilolivakat.

A fonendoszkop fejhallgaté részének formajat ugy alakitottak ki, hogy kévesse
a tipikus kilsé halléjarat anatomigjat, és ugy tervezték meg, hogy kényelmes,
akusztikailag j6l zar6dé médon illeszkedjen a fiiljaratba. Amikor beilleszti a
halléjaratba a fejhallgatét, a fllolivaknak elérefelé kell llniuk.

A nyomasérzékeny membran segitségével az alacsony és a magas frekvenciaja

Jelmagyarazat

Ajelkép cime

Jelkép

Leiras és hivatkozasok

Olvassa el a hasznalati
utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznélénak el
kell olvasnia a hasznalati utasitast.
Forras: ISO 15223, 5.4.3

Természetes latexgumi
nincs jelen
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Azt jeldli, hogy természetes gumi
vagy szaraz latexgumi nincs

jelen az orvostechnikai eszkéz
szerkezetének anyagéban vagy
annak csomagol6anyagdaban. Forras:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Meghatalmazott
képvisels az Eurépai
Koz6sségben

Az Eur6pai K6z6sség
meghatalmazott képvisel§jét
mutatja. ISO 15223, 5.1.2

Megrendelési szam

A gyarté megrendelési szama,
amelynek alapjan az orvostechnikai
eszkoz azonosithaté.

1SO 15223, 5.1.6

Tételszam

A gyarté tételszama, amelynek
alapjan a tétel azonosithato.
1SO 15223, 5.1.5

Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszkéz gyartasi
idépontjat mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Gyarté

Az orvostechnikai eszkéz gyartdja,
a 90/385/EGK, 93/42/EGK és
98/79/EK szamu EU-iranyelvek
meghatérozasa szerint. ISO 15223,
511

Orvostechnikai eszkdz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkoz.

Egyedi
eszkdzazonositd

A beteg elektronikus egészségugyi
nyilvantartasaba beolvasandé
termékinforméacidkat tartalmazé
vonalkédot jeldli

Importér

Az orvostechnikai eszkozt az
Eurépai Unidba importalé jogalany
jelzésére szolgal

hangok is hallhaték

A hallgatéfej olyan nyomésérzékeny membrénnal van ellatva, amely egyszerten,
a beteg testfeliiletén alkalmazott nyomas megvaltoztatasaval lehetévé teszi az
alacsony vagy a magas frekvenciaju hangok kiemelését.

Alacsony hangfrekvencidk:
alkalmazzon finom nyomast a
hallgatéfejen

Magas hangfrekvencidk: alkalmazzon
erbsebb, hatdrozott nyomast
a hallgatéfejen
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Tisztitas
Fiilolivak

e Afonendoszkop fiilolivait felhasznalovaltas el6tt tisztitsa meg
70%-os izopropil-alkoholos térlékendével vagy szappanos vizzel
benedvesitett, egyszer hasznalatos térlékendével. A tisztitast
kovetben, mielétt a fiilébe illesztené a fllolivékat, ellenérizze, hogy
szilardan régziilienek a fejhallgatén.

Fonendoszkép

e Afonendoszkép 70%-os izopropil-alkoholos térlékendével,
szappanos vizzel vagy 2%-os hipdoldattal benedvesitett eldobhaté
térlékendével vagy kvaterner (négyszeres hatésu) fertétlenitészeres
torlékendével tisztithatd.

Artalmatlanitas: A csomagolast, illetve tartalmat a helyi, regionalis, orszagos,
illetve nemzetkozi szabélyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

A Z5ld Pont védjegy

OB RER - S

A 94/62/EK eurépai irdnyelv és

a kapcsol6dé nemzeti torvény
alapjan a nemzeti csomagoléanyag-
visszanyerési vallalatnak fizetett
pénziigyi hozzajérulast jelzi.
Packaging Recovery Organization
Europe.

CE jelolés

N
Mm

Az orvostechnikai eszkézdkre
vonatkoz6 eurdpai unids
rendeletnek vagy iranyelvnek valé
megfelelséget jelzi.

MR-kompatibilis

Olyan targy, amely nem jelent
ismert veszélyt MR-kérnyezetnek
valo kitettség esetén. Az
MR-kompatibilis targyak

az elektromossagot nem vezetd,
nem fémes és nem magneses
anyagbdl készilnek. Forras: ASTM
F25083-13 4. abra

Gyermek-gyogyaszati
felhasznalasra készilt

®

Azt jelzi, hogy az eszkéz
gyermekgydgyaszati felhasznalasra
készult




Stetoskop 3M™ do uzytku u jednego pacjenta

Opis wyrobu

Niniejszy stetoskop jest przeznaczony do stosowania u pojedynczych pacjentéw
umieszczanych w izolatkach. Wyrdb ten eliminuje ryzyko przeniesienia
czynnikéw zakaznych miedzy pacjentami obecne w przypadku stetoskopow
wielokrotnego uzytku. Stetoskop do badania pacjentéw dorostych i dzieci.
Niniejsza instrukcja uzytkowania odnosi sie do nastepujgcych numeréw modeli:
SPS-YA1010 (dorosli), SPS-YA1100 (dorosli), SPS-YP1010 (dzieci) i SPS-YP1100
(dzieci).

Przeznaczenie

Stetoskop 3M do uzytku u jednego pacjenta jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia w medycznych zastosowaniach
diagnostycznych. Mozna go stosowaé do ostuchiwania serca, ptuc oraz innych
dzwiekéw ludzkiego organizmu.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé firmie 3M oraz w
odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracji lekéw.

Srodki ostroznosci
e W celu uniknigcia przeniesienia czynnikdw zakaznych miedzy pacjentami
stetoskopu wolno uzywac¢ wytacznie u jednego pacjenta.

Aby zapobiec uszkodzeniu kanatu stuchowego, przed zatozeniem stetoskopu,
sprawdzi¢ prawidtowe zamocowanie oliwek na lirze.

Wyrdb zawiera mate czesci. Aby unikngé ryzyka zakrztuszenia sie dziecka,
wyréb przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Powiadomienia

Aby zapobiec uszkodzeniu stetoskopu:

e Nie wolno zanurzaé stetoskopu w zadnym ptynie.

e Nie wolno poddawa¢ stetoskopu jakiejkolwiek sterylizacji.

e Unikaé przechowywania stetoskopu w bardzo wysokiej temperaturze.

Instrukcja uzycia
Wiozy¢ do uszu oliwki skierowane do przodu.

Lire wyprofilowano pod katem dopasowania do anatomii typowego kanatu
stuchowego i zaprojektowano tak, by zapewni¢ wygodne i akustycznie szczelne
wypetnienie. Podczas wktadania oliwki nalezy skierowaé do przodu.

Objasnienie symboli

Nazwa symbolu

Symbol

Opis symbolu

Zajrzyj do instrukgcji
uzywania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien
zapoznac sig z instrukcjg uzywania.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.3

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest
obecny.
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Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego

w wyrobie medycznym lub
opakowaniu wyrobu medycznego.
Forras: ISO 15223, 5.4.5 i zatgcznik B

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej. 1ISO 15223, 5.1.2

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy
nadany przez wytwdrce, tak ze
mozna zidentyfikowaé wyréb
medyczny. ISO 15223, 5.1.6

Kod partii

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwdrce, umozliwiajgcy
identyfikacje partii lub serii.
1SO 15223, 5.1.5

Data produkcji

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego. ISO 15223,
513

Wytwérca

Wskazuje wytwérce wyrobu
medycznego jak okreslono

w dyrektywach UE 90/385/
EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
1SO 15223, 5.1.1

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym.

niepowtarzalny kod

Wskazuje kod paskowy, ktéra
pozwala zeskanowaé informacje o

Stuchanie tonéw niskich i tonéw wysokich dzigki czutej na nacisk branie
Gtowice stetoskopu wyposazono w dwutonowa membrane, ktéra umozliwia
ostuchiwanie tonéw niskich i wysokich w zaleznos$ci od docisniecia gtowicy do
ciata pacjenta.

Tony niskie: lekkie doci$niecie gtowicy Tony wysokie: mocne doci$niecie

do ciata pacjenta gtowicy do ciata pacjenta

h.d
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Czyszczenie
Oliwki
e Oliwki stetoskopu nalezy czysci¢ miedzy uzytkownikami chusteczka
nasgczong 70% alkoholem izopropylowym lub chusteczkg
jednorazowg i wodg z mydtem. Po zakonczeniu czyszczenia, przed
zatozeniem stetoskopu, sprawdzi¢ prawidtowe zamocowanie
oliwek na lirze.
Stetoskop
e Stetoskop mozna czysci¢ chusteczkg nasgczong 70% alkoholem
izopropylowym, jednorazowa chusteczka i wodg z mydtem,
2% roztworem wybielacza lub chusteczka do dezynfekcji
nasgczong $rodkiem dezynfekcyjnym na bazie czwartorzedowego
zwigzku amoniowego.
Utylizacja: Zawartos¢/opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami prawa.

identyfikacyjny wyrobu wyrobie do elektronicznej kartoteki
pacjenta
Wskazuje podmiot importujgcy
Importer wyréb medyczny na teren Unii

Europejskiej.

Zielony Punkt

Q & E|E Kk e E ¢

Oznacza wktad finansowy w
krajowy podmiot zajmujacy sie
odzyskiem opakowan zgodnie
z unijng dyrektywa 94/62

i odpowiednimi przepisami
krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Znak CE

N
m

Wskazuje zgodnosc¢ z
rozporzadzeniem lub dyrektywa UE
w sprawie wyrobéw medycznych.

Wyrdb bezpieczny

w $rodowisku
rezonansu
magnetyczne-go (RM)

Produkt nie powoduje zadnych
znanych zagrozen w $rodowisku
rezonansu magnetycznego
(RM). Produkty bezpieczne w
srodowisku RM wytworzone

sg z nieprzewodzacych

pradu, niemetalicznych i
niemagnetycznych materiatéw.
Zrédto: ASTM F2503-13 Rys. 4

Produkt przeznaczony
do zastosowan
pediatrycznych

S,

Wskazuje, ze wyrdb jest
przeznaczony do stosowania u
dzieci




Stetoskop 3M™ pro jednotlivého pacienta

Popis produktu

Tento stetoskop je uréen pro pouziti u jednoho pacienta v prostfedi izolaéni
mistnosti. Stetoskop eliminuje potenciélni riziko kfizové kontaminace mezi
pacienty vyvolané opakované pouzitelnymi stetoskopy. Stetoskop je k dispozici
ve velikostech pro dospélé i pediatrické pacienty. Tento navod k pouziti se
vztahuje na &isla modelu: SPS-YA1010 (dospély), SPS-YA1100 (dospély), SPS-
YP1010 (pediatricky) a SPS-YP1100 (pediatricky).

Uréeny zpUsob pouzivani

Stetoskop 3M pro jednotlivého pacienta je uréen k pouziti zdravotniky pouze pro
lékaFské diagnostické ugely. Mlze byt pouZit k vySetfeni poslechem srde&nich,
plicnich a jinych zvuka téla.

Zavaznou udalost, kterd se vyskytne v souvislosti se zafizenim, hlaste spoleénosti
3M a mistnim pfislunym organdm (EU) nebo mistnim regula&nim orgéntim.
Bezpeé&nostni opatieni

Nepouzivejte u vice nez jednoho pacienta, aby nedoslo ke k¥izové kontaminaci
mezi pacienty.

Abyste pfedesli poranéni zvukovodu, ujistéte se, Ze jsou olivky pevné
pfipevnéné k hlavové sadé, nez je vlozite do usi.

Vyrobek obsahuje malé &asti. Abyste pfedesli nebezpeéi uduseni déti,
uchovavejte jej mimo dosah déti.

Poznamka

Opatfeni, jak zabranit poskozeni stetoskopu:

e Stetoskop neponofujte do kapaliny.

e Nevystavujte stetoskop zadnym sterilizaénim procesim.

e Vyvarujte se skladovani stetoskopu pfi extrémné vysokych teplotach.

Navod k pouziti
Olivky vkladejte smérem dopredu.

Hlavové sada stetoskopu je naklonéna tak, aby dopliovala anatomii typického
zvukovodu, a je navrzena tak, aby zajistila pohodIné, akusticky utésnéni usazeni.
Olivky by mély mifit dopfedu, kdyz je vkladate do usi.

Poslouchejte zvuky s nizkou a vysokou frekvenci s membranou citlivou na tlak
Hrudni snima¢ je opatfen membranou citlivou na tlak, kterd vdam umozni
zvyraznit zvuky s nizkou nebo vysokou frekvenci jednoduchym nastavenim tlaku
aplikovaného na pacienta.

Nizké frekvence: aplikujte na hrudni
snima¢ mirny tlak

Vlysoké frekvence: aplikujte na hrudni
snimag silny tlak

b
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Cisténi
Olivky do usi
e Olivky stetoskopu by mély byt mezi uzivateli o¢istény ubrouskem
namocéenym v 70% izopropylalkoholu nebo jednoréazovym
ubrouskem s mydlem a vodou. Po &isténi, nez vlozite olivky do usi,
se ujistéte, zda jsou pevné pfipevnéné k hlavové sadé.
Stetoskop
e Stetoskop lze vycistit ubrouskem namocenym v
70% izopropylalkoholu, jednorédzovym ubrouskem s mydlem
a vodou, 2% bélicim roztokem nebo kvartérnim dezinfek&nim
ubrouskem.
Likvidace: Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/
mezinarodnimi pfedpisy.

Vysvétleni symboli

Nézev symbolu

Symbol

Popis a reference

Podivejte se do navodu
k pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si
uZivatel prostudoval ndvod k
pouziti. Zdroj: CSN EN I1SO 15223,
5.4.3

P¥irodni latex neni
pfitomen
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Oznatuije, ze pfirodni kau¢uk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni material v ramci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.5

a pfiloha B

Zmocnénec
v Evropskych
spole&enstvich

Zobrazi zmocnénce v Evropskych
spolecenstvich. ISO 15223, 5.1.2

Objednaci &islo

Zobrazi objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné lékafsky produkt
identifikovat. 1ISO 15223, 5.1.6

Cislo 3arze

Zobrazi &islo 8arze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat arzi nebo
polozku. ISO 15223, 5.1.5

Zobrazi datum vyroby Iékaiského

Datum vyroby produktu. ISO 15223, 5.1.3
Zobrazi vyrobce |ékafského
Vyrobce produktu podle smérnic EU
Y 90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES. ISO 15223, 5.11
Zdravotnicky Zobrazuje, ze tento produkt je
prostfedek lékafsky produkt.

Jedineény identifikator
zarizeni

Oznaduje &arovy kéd pro
naskenovéni informaci o produktu
do elektronickych zdravotnich
zéznami pacienta

Dovozce

Zobrazuje préavniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostfedkd do EU.

Ochranna znacka

Zobrazuje finanéni pFispévek k
dudlnimu systému pro vraceni
oball podle Evropského nafizeni

~n Q@ E EE L EE G

Zeleny bod &.94/62 a pfisludnych narodnich
zakond. Dudlni systém pro vraceni
oballl podle Evropského nafizeni.
Zobrazuje shodu s Evropskym

Znacka CE nafizenim nebo smérnici pro

lékafské produkty.

Bezpeéné pro MR

Polozka, ktera nepfedstavuje
24dnda znama nebezpedi
vyplyvajici z vystaveni prostiedi
MR. Polozky bezpe&né pro MR
se skladaji z materialQ, které jsou
elektricky nevodivé, nekovové

a nemagnetické. Zdroj: ASTM
F2503-13, obr. 4

Uréeno k
pediatrickému pouziti

S

Uréuje zafizeni uréené k pouziti u
pediatrickych pacientd




Stetoskop pre jedného pacienta 3M™

Opis produktu

Tento stetoskop je uréeny na pouzitie u jedného pacienta na izolaénych
oddeleniach. Tento stetoskop eliminuje mozné riziko skrizenej kontaminacie

z pacienta na pacienta, ktoré hrozi u stetoskopov na opakované pouzite.
Stetoskop je dostupny vo velkostiach pre dospelych a pediatrickych pacientov.
Tento ndvod na pouzitie sa vztahuje na &isla modelov: SPS-YA1010 (dospely),
SPS-YAN00 (dospely), SPS-YP1010 (pediatricky) a SPS-YP1100 (pediatricky).
Zamyslané pouzitie

Stetoskop pre jedného pacienta 3M je uréeny na pouzitie zdravotnickymi
odbornikmi len na u&ely zdravotnickej diagnostiky. MoZno ho pouZit na
pocuvanie srdca, plic a dalsich zvukov tela.

Hlaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v sdvislosti so zariadenim, spolo&nosti
3M a miestnemu kompetentnému dradu (EU) alebo miestnemu regulagnému
uradu.

Bezpeé&nostné opatrenia
e Aby ste predisli skrizenej kontaminécii medzi pacientmi, nepouzivajte u viac
ako jedného pacienta.

Aby ste predisli poraneniu usného kanala, overte, Ze st usné koncovky pevne
pripojené k néhlavnej stprave pred tym, ako si ich vlozite do usi.

Produkt obsahuje malé &asti. Aby ste predisli riziku uskrtenia u deti, udrzujte
mimo dosahu deti.

Poznamka

Aby ste predisli poskodeniu stetoskopu:

e nepondrajte ho do Ziadnej tekutiny,

e nevystavujte ho Ziadnym sterilizaénym postupom,
e neuchovévajte ho v extrémnom teple.

Navod na pouzitie
Usné koncovky vlozte smerom vpred.

Nahlavna stprava stetoskopu je zahnutd, aby kopirovala anatémiu typického
usného kanéla a je navrhnuté tak, aby poskytla pohodIné zvukovo utesnené
dosadnutie. Pri vloZeni do usi by mali usné koncovky smerovat vpred.

Poéuvajte zvuky s nizkou a vy
na tlak

Hrudny diel je vybaveny membrénou citlivou na tlak, ktora vam umoziuje
zvyraznit zvuky s nizkou alebo vysokou frekvenciou jednoduchym prispésobenim
tlaku aplikovaného na pacienta.

frekvenciou pc ) brany citlivej

Nizke frekvencie: na hrudny diel
aplikujte nizky tlak

Viysoké frekvencie: na hrudny diel
aplikujte stabilny tlak

> ¥
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Cistenie

Usné koncovky

e U3né koncovky stetoskopu by sa mali &istit medzi pouzivatelmi
pomocou utierky so 70 % izopropylalkoholom alebo jednorazovej
utierky s mydlom a vodou. Po gisteni overte, Ze st uiné koncovky
pevne pripojené k nahlavnej stiprave pred tym, ako si ich vlozite
do usi.

Stetoskop

e Stetoskop mozno &istit pomocou utierky so 70 % izopropylalkoholom,
jednorazovej utierky s mydlom a vodou, 2 % roztoku bielidla alebo
dezinfekénej utierky s kvartérnymi solami.

Likvidacia: Zlikvidujte obsah/nadobu v stlade s miestnymi/regionélnymi/
narodnymi/medzinarodnymi predpismi.

Vysvetlenie symbolov

Nézov symbolu

Symbol

Opis a referencia

Pozrite si pokyny na
pouzivanie

Oznaduje, ze pouzivatel si musi
prestudovat pokyny v ndvode na
pouzivanie. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.3

Bez obsahu prirodného
gumeného latexu
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Oznatuje, Ze v danej zdravotnickej
pomdcke ani v baleni zdravotnickej
pomdcky nie je ako sugast
konstruk&ného materialu pritomna
prirodnéa guma ani suchy prirodny
gumeny latex. Zdroj: ISO 15223,
5.4.5 a priloha B

Splnomocneny
zastupca v Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného
zastupcu v Eurépskom
spologenstve. ISO 15223, 5.1.2

Cislo objednavky

Predstavuje &islo objednévky
vyrobcu, takze zdravotnicku
pomdcku mozno identifikovat.
1SO 15223, 5.1.6

Cislo sarze

Predstavuje ozna&enie 3arze
vyrobcu, takze $arzu alebo vyrobnu
davku mozno identifikovat.

1SO 15223, 5.1.5

Predstavuje datum vyroby

Détum vyroby zdravotnickej pomdocky.
1SO 15223, 5.1.3
Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
. pomécky v sulade so smernicami
Vyrobca

EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Zdravotnicka pomdcka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok
je zdravotnickou poméckou.

Jedineény identifikator
zariadenia

Oznacuje ¢iarovy kod na
naskenovanie informacii

o produkte do elektronického
zdravotného zédznamu pacienta

Importér

Predstavuje pravny subjekt,
ktory je zodpovedny za import
tejto zdravotnickej pomdcky do
regionu EU.

Ochrannéa znamka
Green Dot (Zeleny
bod)

Q & B Bk % B EE

Predstavuje finan&ny prispevok

do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklacie obalov
v stlade so smernicou EU &. 94/62
a prisludnych narodnych

zékonov. Packaging Recovery
Organization Europe.

Oznagenie CE

N
m

Predstavuje zhodu s eurépskou
normou alebo nariadenim o
zdravotnickych poméckach.

Bezpeéné v prostredi
MR

Oznaéuje produkt, ktory
nepredstavuje Ziadne zname

rizikd pri vystaveni akémukolvek
prostrediu MR. Produkty bezpe¢né
v prostredi MR sa skladaji z
materiélov, ktoré su elektricky
nevodivé, nekovové a nie st
magnetické. Zdroj: ASTM F2503-13
obr. 4

Uréené na pouzitie v
pediatrii

S,

Oznatuje, ze zariadenie je uréené
na poutzitie u pediatrickych
pacientov




Stetoskop za enega bolnika 3M™

Opis izdelka

Stetoskop je namenjen za uporabo na enem samem bolniku v izolirnici. Ker
stetoskop uporabljate samo na enem bolniku, zmanj$ate potencialno nevarnost
navzkrizne kontaminacije bolnika z bolnika, ki je mozna s stetoskopom za
veckratno uporabo. Stetoskop je na voljo v velikosti za odrasle in otroke. IFU se
uporablja z naslednjimi $tevilkami modelov: SPS-YA1010 (za odrasle), SPS-YA1100
(za odrasle), SPS-YP1010 (za pediatrijo) in SPS-YP1100 (za pediatrijo).

Predvidena uporaba

Stetoskop za enega bolnika 3M je namenjen poklicnim zdravstvenim delavcem, ki
ga uporabljajo samo v diagnostiéne namene. Uporabljajo ga lahko za poslusanje
srca, plju¢ in drugih zvokov telesa.

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu
lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Previdnostni ukrepi

e Ne uporabljajte ga na ve¢ kot enem bolniku, da prepreéite moznost navzkrizne
kontaminacije.

e Da ne boste poskodovali slusnega kanala, se prepri¢ajte, da so uesne olive
mogéno pritrjene na stetoskop, preden jih vstavite v uesa.

e |zdelek vsebuje majhne dele. Prepregite nevarnost zadusitve, zato hranite
zunaj dosega otrok.

Opozorilo

Da stetoskopa ne boste poskodovali:

e ga ne potapljajte v tekogino,

e na njem ne izvajajte postopkov sterilizacije,
e ga ne hranite na ekstremni vrog&ini.

Navodila za uporabo
Usesne olive vstavite tako, da gledajo naprej.

Naglavni del stetoskopa je oblikovan tako, da se prilega anatomiji uesnega
kanala, da ga udobno namestite in da akusti¢no zatesni kanal. Usesni olivi morata
gledati naprej, ko ju vstavite v udesa.

Poslusajte nizke in visoke frekvence s pritiskanjem obé&utljive diafragme
Prsni del je opremljen z ob¢utljivo diafragmo, ki omogo&a poslusanje nizko- ali
visokofrekvenénih zvokov s preprosto izbiro mogi pritiska na bolnika.

Visoke frekvence: uporabite moé&nejsi
pritisk na prsni ko$

Nizke frekvence: uporabite manjsi
pritisk na prsni ko
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Ciséenje

Usesne olive

e Usesne olive stetoskopa je treba oéistiti, e stetoskop uporablja
vet oseb, in sicer s krpo in 70-odstotnim izopropil alkoholom ali
pa s krpo za enkratno uporabo, detergentom in vodo. Po &is¢enju
se prepri¢ajte, da so udesne olive moé&no pritrjene na stetoskop,
preden jih vstavite v usesa.

Stetoskop
e Stetoskop lahko ogistite s krpo in 70-odstotnim izopropil alkoholom,
krpo za enkratno uporabo, detergentom in vodo, 2-odstotno
raztopino belila ali s krpo in kvaternarnimi dezinfekcijskimi sredstvi.
Odlaganje med odpadke: Vsebino/posode odlozZite v skladu lokalnimi,
regionalnimi, drzavnimi in mednarodnimi predpisi.

Razlaga simbolov

Naziv simbola

Simbol

Opis in referenca

Glejte navodila za
uporabo

Oznatuje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo.
Vir: 1ISO 15223, 5.4.3

Lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten
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Oznaduje, da lateks iz naravnega
kavéuka ali suhi lateks iz naravnega
kavé&uka ni prisoten kot gradbeni
material v medicinskem pripomo&ku
ali ovojnini medicinskega
pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.4.5
in Priloga B

Pooblas&eni zastopnik
v Evropski skupnosti

Oznatuje pooblasé¢enega zastopnika
v Evropski skupnosti.
1SO 15223, 5.1.2

Kataloska $tevilka

Oznatuje proizvajaléevo katalosko
stevilko, ki omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka.

1SO 15223, 5.1.6

Koda serije

Oznatuje proizvajaléevo kodo serije,
ki omogo¢&a identifikacijo serije ali
partije. 1ISO 15223, 5.1.5

Datum proizvodnje

Oznaéuje datum proizvodnje
medicinskega pripomocka.
1SO 15223, 5.1.3

Proizvajalec

Oznaduje proizvajalca medicinskih
pripomogkov, kot je ta opredeljen v
Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/
EGS in 98/79/ES. 1ISO 15223, 5.1.1

Medicinski pripomoc&ek

Oznatuje, da je enota medicinski
pripomodgek.

Edinstveni identifikator
pripomocka

Oznaduje &rtno kodo za skeniranje
informacij o izdelku v elektronski
zdravstveni zapis bolnika

Uvoznik

Oznaduje subjekt, ki uvaza
medicinski pripomoéek v EU

Znak Zelena pika

Oznatuje finanéni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Znak CE
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Oznaduje skladnost z uredbo
ali direktivo Evropske unije o
medicinskih pripomo¢kih.

Varno za MR

|zdelek ne predstavlja nobenih
znanih nevarnosti, ki so posledica
izpostavljenosti okolju MR. Izdelki,
ki so varni za MR, so sestavljeni

iz materialov, ki niso elektri¢no
prevodni, niso kovinski in niso
magnetni. Vir: ASTM F2503-13 SI. 4

Za uporabo v pediatriji

® [

Pomeni, da je pripomo&ek namenjen
za pediatri¢ne bolnike




3M" iihe patsiendi jaoks ette nahtud stetoskoop

Toote kirjeldus

See stetoskoop on ette nahtud kasutamiseks tihel patsiendil isolatsiooniruumi
keskkonnas. Stetoskoop kérvaldab patsientide vahelise ristsaastumise ohu,

mis kaasneb korduskasutatavate stetoskoopidega. Stetoskoop on saadaval
taiskasvanute ja pediaatrilises suuruses. See IFU kehtib mudelinumbritele:
SPS-YA1010 (tsiskasvanu), SPS-YA1100 (tdiskasvanu), SPS-YP1010 (pediaatriline)
ja SPS-YP1100 (pediaatriline).

Sihtotstarbeline kasutus

3M Uhe patsiendi jaoks ette nahtud stetoskoop on ette néhtud kasutamiseks
tervishoiutdotajatele ainult meditsiinidiagnostika eesmargil. Seda saab kasutada
stidame, kopsude ja muude kehah&alte kuulatlemiseks.

Palun raporteerige tdsine intsident seoses selle seadmega ettevéttele 3M ja
kohalikule kompetentsele ametiasutusele (EL) v&i kohalikule reguleerivale
ametiasutusele.

Ettevaatusabindud
e Patsientide vahelise ristsaastumise ennetamiseks arge kasutage stetoskoopi
rohkem kui Ghel patsiendil.

e Kuulmekaigu kahjustuste ennetamiseks veenduge enne kdrvaotsakute kdrva
panemist, et need oleks kdvasti stetoskoobi kiilge kinnitatud.

e Toode sisaldab véikeosi. Lambumisohu ennetamiseks hoidke lastele
kattesaamatus kohas.

Markus.

Stetoskoobi kahjustamise valtimiseks:

e irge kastke stetoskoopi mistahes vedelikku

e irge steriliseerige stetoskoopi mistahes meetodit kasutades

e viltige stetoskoobi hoidmist véga suure kuumusega keskkonnas

Kasutusjuhised
Sisestage kdrvaotsakud ettepoole suunatult.

Stetoskoobi kérvaosad on nurga all, mis vastab tiitipilise kuulmekaigu
anatoomiale ja nende ehitus tagab hea mugavuse ja heliisolatsiooni.
Kdrvaotsakud peaksid olema kdrva pistes ettepoole suunatud.

Madal- ja kérgsageduslike helide kuulamine réhutundliku diafragmaga
Otsakul on réhutundlik diafragma, mis véimaldab réhutada madal- véi
kdrgsageduslikke helisid, kohandades lihtsalt patsiendile otsakuga
avaldatavat survet.
Madalsageduslikud helid: avaldage
otsakuga kerget survet

Kérgsageduslikud helid: avaldage
otsakuga tugevat survet
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Puhastamine
Korvaotsakud
e Korvaotsakuid tuleb kasutaja vahetudes puhastada 70%
isopropititilalkoholiga niisutatud lapiga v6i iihekordselt kasutatava
lapi ning seebi ja veega. Parast puhastamist veenduge enne
kaérvaotsakute kdrva panemist, et need oleks kdvasti stetoskoobi
kiilge kinnitatud.
Stetoskoop
e Stetoskoopi vdib puhastada 70% isopropuiilalkoholiga niisutatud
lapiga, ihekordselt kasutatava lapi ning seebi ja veega, 2% valgendi
lahusega v6i kvaternaarsete ammooniumiihenditega niisutatud
desinfitseerimislapiga.
Kasutuselt kérvaldamine Kérvaldage sisu/pakend kasutuselt vastavalt
kohalikele/piirkondlikele/riiklikele/rahvusvahelistele maarustele.

Siimbolite tdhendus

Tingmargi kirjeldus

Tingmark

Kirjeldus ja viide

Lugege kasutusjuhiseid

Naitab, et kasutaja peab lugema
kasutusjuhendit. Allikas: 1ISO 15223,
54.3

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummit ega kuiva
looduslikku kummilateksit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Uhenduses. 1SO 15223, 5.1.2

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. 1ISO 15223, 5.1.6

Partii number

Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii voi
seeria. ISO 15223, 5.1.5

Tootmise kuupédev

Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti.
1SO 15223, 5.1.3

Tootja

Tahistab meditsiiniseadme tootjat
vastavalt EL-i direktiivide 90/385/
EMU, 93/42/EMU und 98/79/

EU masratlustele. 1ISO 15223, 5.1.1

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle toote puhul on
tegemist meditsiinitootega.

Seadme kordumatu
tunnus

Naitab voétkoodi, millega
skannitakse tooteteave patsiendi
elektroonilisse terviselukku

Maaletooja

Tahistab ELis meditsiiniseadme
maaletoomise eest vastutavat isikut

Mark ,Roheline punkt”
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Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
maéaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike Gigusaktidega
reguleeritud p&himétetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

CE-margis

()
m

Tahistab seda, et seade vastab
Euroopa meditsiinitoodete direktiivile
voi maarusele.

Ohutu magnetreso-
nantstomograafias

Seade, mis ei kujuta ohtu mis tahes
MR-keskkonnaga kokkupuutumisel.
MR-ohutus seadmed koosnevad
materjalidest, mis ei juhi

elektri, ei sisalda metalle ja on
mittemagnetilised. Allikas: ASTM
F2503-13 joonis 4

Méeldud lastele
kasutamiseks

& [

Téhistab seadme kasutamist laste
jaoks




3M™ vienam pacientam paredzétais stetoskops

|zstradajuma apraksts

Stetoskops ir paredzéts izmanto$anai vienam pacientam izolétas telpas apstak|os.
Sis stetoskops novérs iespéjamo savstarpéjas inficésanas risku starp pacientiem,
ko izraisa atkartoti lietojami stetoskopi. Tas ir pieejams gan pieaugusajiem, gan
bérniem paredzétajos izméros. Si lietodanas instrukcija ir piemérojama modeliem
ar $adiem numuriem: SPS-YA1010 (pieaugusajiem), SPS-YA1100 (pieaugusajiem),
SPS-YP1010 (bérniem) un SPS-YP1100 (bérniem).

Paredzétais lietojums

3M vienam pacientam paredzéto stetoskopu lieto veselibas apripes specialisti
tikai mediciniskas diagnostikas nolkos. To var izmantot sirds, plaudu un citu
kermena skanu auskultacijai.

Ja rodas ar ierici saistits nopietns negadijums, lidzu, zinojiet par to uznémumam
3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai parvaldes iestadei.

Piesardzibas pasakumi

e Laiizvairitos no savstarpéjas inficésanas starp pacientiem, izmantojiet
stetoskopu tikai vienam pacientam.

e Lai neraditu auss kanala traumu, pirms austinu ievietosanas ausis
parliecinieties, vai tas ir stingri uzliktas uz galvas dalas caurulém.

o |zstradajums satur mazas dalas. Lai izvairitos no bérnu aizrisanas riska,
glabajiet stetoskopu bérniem nepieejama vieta.

Piezime

Lai novérstu stetoskopa bojajumu:

e neiegremdéjiet stetoskopu nekados skidrumos;

e nepaklaujiet stetoskopu nekada veida sterilizacijai;

e neuzglabajiet stetoskopu arkartéjos karstuma apstak|os.

Lieto$anas noradijumi
levietojiet austinas virziena uz prieksu.

Stetoskopa galvas dalas caurules ir vérstas lenki, lai pielagotos tipiska auss kanala
anatomijai, un tas ir izveidotas veida, kas érti un akustiski noslédz auss kanalus.
levietojot ausis austinas, tam jabut vérstam uz prieksu.

Klausieties zemas un augstas frekvences skanas, izmantojot spiedienjutigu
diafragmu

Kraskurvja galvina ir aprikota ar spiedienjutigu diafragmu, kas |auj uztvert zemas
vai augstas frekvences skanas, vienkarsi pielagojot pacienta kermenim pieméroto
spiedienu.

Zemas frekvences: piemérojiet
kragkurvja galvinai nelielu spiedienu

Augstas frekvence: stingri piespiediet
kraskurvja galvinu
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Tirisana
Austinas

e Stetoskopa austinas starp lietotajiem janotira ar 70% izopropilspirta
salveti vai vienreizéjas lietosanas salveti ar ziepém un Gdeni. Péc
tirianas un pirms austinu ievieto$anas ausTs parliecinieties, ka tas ir
stingri uzliktas uz galvas dalas caurulém.

Stetoskops

e Stetoskopu var notirit ar 70% izopropilspirta salveti, vienreizéjas
lietosanas salveti ar ziepém un adeni, 2% balinataja skidumu vai
&etrkartigu dezinfekcijas salveti.
Likvidésana Likvidéjiet saturu/tvertni saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts/
starptautiskajiem noteikumiem.

Simbolu skaidrojums

Simboli nosaukuma

Simbols

Apraksts un atsauce

1zlasiet lietoanas
noradijumus

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietodanas noradijumi. Avots:
1SO 15223,5.4.3

Nav izmantots
dabiskais kau¢uka
latekss

9 | =

Norada, ka medicinas ierices
uzbaves vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kau¢uka
vai sausa dabiska kaucuka latekss.
Avots: ISO 15223,5.4.5un B
pielikums.

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena.
180 15223, 5.1.2

Pasatijuma numurs

Parada raZotaja pasatijuma numuru,
lai varétu noteikt medicinisko
produktu. 1ISO 15223, 5.1.6

Sérijas numurs

Parada raZotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.
1SO 15223, 5.1.5

RaZosanas datums

Parada mediciniska produkta
razo$anas datums. I1SO 15223, 5.1.3

Razotajs

Parada mediciniska produkta
razotaju saskana ar ES vadlinijam
90/385/EEKWG, 93/42/EEK un
98/79/EK. 1SO 15223, 5.1.1

Mediciniska ierice

Parada, ka $is produkts ir
medicinisks produkts.

Unikalais ierices
identifikators

Norada svitrkodu, ko izmantot
produkta informacijas ieskenésanai
elektroniskaja pacienta medicinas
karté

Importétajs

Norada medicinas ierices importu
ES valsti

Zala punkta pre¢zime

CREHRERICT S

Parada finansialo ieguldijumu
dualaja iepakojuma parstrades
sistéma saskana ar ES Direktivu
Nr. 94/62 un atbilsto3ajiem
nacionalajiem likumiem.
lepakojuma atjaunos$anas
organizacija Eiropa.

CE atbilstibas zime

N
m

Parada atbilstibu ar ES medicinisko
produktu direktivu vai regulu.

MR dross

Elements, kas nav nekadu zinamu
apdraudé&jumu, kas batu radusies
no atrasanas MR vidé. MR drosi
elementi ir veidoti no materialiem,
kas nevada elektrisko stravu, nav
metaliski un nav magnétiski. Avots:
ASTM F2503-134. att.

pediatrija

Paredzéts izmantosanai

& [E

Apzimé, ka ierici ir paredzéts
izmantot pediatrijas pacientiem




3M™ vienam pacientui skirtas stetoskopas
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Gaminio aprasymas

Sis stetoskopas skirtas naudoti vienam pacientui atskirtoje patalpoje. Stetoskopas
pasalina potencialy kryZzminj uzter§ima, kai daugkartiniai stetoskopai naudojami
keliems pacientams. Yra suaugusiems ir vaikams skirty stetoskopy dydziy. IFU
taikomas Siems modeliams: SPS-YA1010 (suaugusieji), SPS-YA1100 (suaugusieji),
SPS-YP1010 (pediatric) ir SPS-YP1100 (vaikai).

Naudojimo paskirtis

3M vienam pacientui skirtas stetoskopas skirtas naudoti sveikatos priezitros
specialistams tik medicininés diagnostikos tikslais. Jis gali bati naudojamas
Sirdies, plaudiy ir kity kiino daliy auskultacijai.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, 3M ir vietos kompetentingai
institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Atsargumo priemonés

e Kad buty isvengta kryZminio uzter§tumo tarp pacienty, naudokite tik vienam
pacientui.

e Kad isvengtuméte ausy kanalo pazeidimo, jsitikinkite, kad ausiniy pagavélés
tvirtai pritvirtintos prie ausiniy prie§ dédami jas j ausis.

e Gaminio sudétyje yra mazy daliy. Kad neuzspringty vaikai, laikykite vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Kad nepazeistuméte stetoskopo:

e Nemerkite stetoskopo j jokj skystj.

o Nesterilizuokite stetoskopo.

o Nelaikykite stetoskopo dideliame karstyje.

Naudojimo instrukcijos
Kiskite ausiniy pagalvéles j priek;.

Stetoskopo ausinés turi kampuotg forma, kad atitikty jprastg ausy kanalo
anatomija, ir sukurtos taip, kad baty patogios, o garsas — izoliuotas. |ki§us ausiniy
pagalvéles j ausis, pagalvéles turi bati nukreiptos j priekj.

Klausykite Zemo ir aukito daznio garsy naudodami slégiui jautrig diafragma
Kratinés dalis turi slégiui jautrig diafragma, kuri leidzia pabrézti arba zemo, arba
auksto daznio garsus reguliuojant pacientui naudojamg spaudima.

Zemi dazniai: nestipriai spauskite Auksti daZniai“ tvirtai spauskite

kratinés dalj. kratinés dalj.
ﬁ -
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Valymas

Ausiniy pagalvélés
e Stetoskopo ausiniy pagalvéles reikia valyti pasikeitus naudotojui
naudojant 70 % izopropilo alkoholyje suvilgyta $luoste arba
vienkartine §luoste, sudrékintg muiluoti vandeniu. Po valymo
isitikinkite, kad, prie§ dedant ausines j ausis, ausiniy pagalvélés baty
tvirtai pritvirtintos prie ausiniy.
Stetoskopas

e Stetoskopg galima valyti 70 % izopropilo alkoholyje suvilgyta
$luoste, vienkartine muiluotame vandenyje suvilgyta $luoste, baliklio
tirpalu arba ketvirtinés dezinfekcijos priemonéje suvilgyta §luoste.

Salinimas Turinj / talpa 3alinkite pagal vietos / regiono / nacionalinius /
tarptautinius reikalavimus.

Simboliy paai$kinimas

Simbolio
pavadinimas

Simbolis

Aprasymas ir referencinis numeris

Atsizvelkite
j naudojimo
instrukcijas

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti  naudojimo instrukcijas.
Saltinis: ISO 15223, 5.4.3

Sudétyje néra gumos
latekso
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Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natarali

guma arba natdralios gumos
lateksas. Saltinis: 1SO 15223, 5.4.5
ir B priedas

]galiotinis Europos
Bendrijoje

Nurodo jgaliotinj Europos
Bendrijoje. ISO 15223, 5.1.2

Uzsakymo numeris

Nurodo gamintojo uzsakymo
data, kad bty galima identifikuoti
medicinos prietaisa.

1SO 15223, 5.1.6

Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad baty galima nustatyti
partijg ar serija. 1ISO 15223, 5.1.5

Gamybos data

Nurodo medicinos prietaiso
gamybos datg. ISO 15223, 5.1.3

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso
gamintojg, kaip apibrézta ES
direktyvose 90/385/EEB, 93/42/
EEB ir 98/79/EB. 1ISO 15223, 5.11

Medicinos priemoné

Nurodo, kad gaminys yra medicinos
prietaisas.

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nurodo braksninj koda, skirtg
gaminio informacijai j elektroninj
paciento sveikatos jradg nuskaityti

Importuotojas

Nurodo uz medicinos prietaiso
importg j ES atsakingg subjekta

Zaliojo tasko prekinis
Zenklas

Nurodo finansinj jnasa j nacionaline
pakuogiy surinkimo sistemga pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuogiy utilizavimo
organizacija.
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Nurodo atitikimg Europos

CE Zenklas medicinos prietaisy direktyvoms ir
reglamentams.
Nenustatyta, kad elementas
kelty pavojy MR aplinkoje. MR
Tinka MR tinkantys elementai yra pagaminti

ir elektrai nelaidZiy, nemetaliniy ir
nemagnetiniy medziagy. Saltinis:
ASTM F2503-13 4 pav.

Skirtas naudoti
vaikams

SAH

Prietaisas skirtas naudoti
pacientams-vaikams




Stetoscop 3M™ pentru utilizare la un singur pacient

Descrierea produsului

Acest stetoscop este destinat utilizarii la un singur pacient, in salon privat.
Stetoscopul va elimina riscul potential de contaminare incrucisata, de la un
pacient la altul, prezentat de stetoscoapele reutilizabile. Stetoscopul este
disponibil in dimensiuni pentru adulti si copii/adolescenti. Prezentele instructiuni
de utilizare se aplicd urmatoarelor numere de model: SPS-YA1010 (adult), SPS-

YA1100 (adult), SPS-YP1010 (copii/adolescenti) si SPS-YP1100 (copii/adolescenti).

Domeniu de utilizare

Stetoscopul 3M utilizabil pentru un singur pacient este destinat utilizarii de catre
cadre medicale numai in scopuri de diagnostic medical. Poate fi utilizat pentru
auscultarea sunetelor inimii, plamanilor si a altor sunete ale corpului.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.
Atentionari

Pentru a evita contaminarea incrucisata intre pacienti, se va utiliza exclusiv
pentru un singur pacient.

Pentru a preveni ranirea canalului urechii, inainte de a introduce céstile in
urechi asigurati-va ca la acestea sunt ferm fixate adaptoare auriculare.

Produsul contine componente de mici dimensiuni. Pentru a preveni pericolul
de sufocare pentru copii, nu lasati stetoscopul la indeméana copiilor.

Informare

Pentru a preveni deteriorarea stetoscopului:

o Nu scufundati stetoscopul in niciun lichid

e Nu supuneti stetoscopul la niciun proces de sterilizare
e Evitati depozitarea stetoscopului la temperaturi ridicate

Instructiuni de utilizare
Introduceti adaptoarele auriculare indreptate inainte.

Casca stetoscopului este inclinatd pentru a se potrivi anatomiei canalului tipic

al urechii si este proiectata pentru a asigura o potrivire confortabila si etansare
acustica. Adaptoarele auriculare trebuie s fie indreptate inainte atunci cand le
introduceti in urechi.

Ascultati sunetele de joasa si inalta frecventa cu diafragma sensibila la
presiune

Piesa de piept este prevazuta cu o diafragma sensibila la presiune, care va
permite sa evidentiati sunete de joasa sau inalta frecvents, prin simpla ajustare
a presiunii aplicate asupra pacientului.

Frecvente joase: aplicati presiune
usoara pe piesa de piept

Frecvente inalte: aplicati presiune
ferma pe piesa de piept
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Curitarea

Adaptoarele auriculare

e Adaptoarele auriculare ale stetoscopului trebuie curatate intre
utilizatori stergand cu o laveta inmuiata in alcool izopropilic
70% sau cu o laveta de unica folosintd inmuiata intr-o solutie de
apa si sdpun. Dupa curatare, inainte de a introduce castile in urechi
asigurati-va c3 la acestea sunt ferm fixate adaptoarele auriculare.
Stetoscopul
e Stetoscopul poate fi curétat stergand cu o lavetd inmuiata in
alcool izopropilic 70%, cu o laveta de unicé folosinta inmuiata
ntr-o solutie de apa si sapun, solutie de inalbitor 2% sau cu un
servetel dezinfectant pe baza de compusi cuaternari.
Eliminarea la deseuri Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu
reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

Explicarea simbolurilor

Semnificatie simbol

Simbol

Descriere si referinta

Consultati
instructiunile de
utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.3

Latexul din cauciuc
natural nu este prezent
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Indica faptul c& nu este prezent ca
material de constructie cauciucul
natural sau latexul din cauciuc
natural uscat in dispozitivul medical
sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.5

si Anexa B

Reprezentant autorizat
in Comunitatea
Europeana

Indica reprezentantul autorizat
in Comunitatea Europeana.
1SO 15223, 5.1.2

Numar de catalog

E ﬂ

Indica numarul de catalog al
producatorului astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi
identificat. ISO 15223, 5.1.6

Cod de lot

Indica codul de lot al
producatorului astfel incat lotul sa
poati fi identificat. ISO 15223, 5.1.5

Data de fabricatie

Indica data de fabricatie
a dispozitivului medical.
180 15223, 51.3

Producétor

Indica producatorul dispozitivului
medical, asa cum este definit

in Directivele UE 90/385/EEC,
93/42/EEC si 98/79/EC.

1SO 15223, 5.1.1

Dispozitiv medical

Indica faptul c3 articolul este un
dispozitiv medical.

Element unic de
identificare a
dispozitivului

Indica codul de bare pentru a
scana informatiile despre produs
in fisa electronica de sanatate a
pacientului

Importator

Indica entitatea care importa
dispozitivul medical in UE

Marca Punctul Verde

Q & e Kk &

Indica o contributie financiara la
compania nationald de recuperare

a deseurilor de ambalaje

conform Directivei europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzitoare. Organizatia de
recuperare a ambalajelor din Europa.

Marcajul CE

N
m

Indica conformitatea cu
Regulamentul sau Directiva privind
dispozitivele medicale din Uniunea
Europeana.

Sigur in mediu RM

Un articol care nu prezinta niciun
pericol cunoscut care rezultd

din expunerea la orice mediu

RM. Elementele RM sigure sunt
compuse din materiale care sunt
neconductoare din punct de vedere
electric, nemetalice si nemagnetice.
Sursa: ASTM F2503-13 Fig. 4

Destinat uzului
pediatric

& [E

Indica faptul ca dispozitivul trebuie
utilizat cu pacienti pediatrici




3M™ Stetoskop za jednog pacijenta

Opis proizvoda

Ovaj stetoskop namijenjen je upotrebi za jednog pacijenta u okruzenju izolirane
sobe. Stetoskop ¢e ukloniti potencijalni rizik krizne kontaminacije izmedu
pacijenata koja nastaje koridtenjem stetoskopa za vi§ekratnu upotrebu. Stetoskop
je dostupan u odrasloj i pedijatrijskoj veli¢ini. Ovaj se IFU primjenjuje na brojeve
modela: SPS-YA1010 (odrasli), SPS-YA1100 (odrasli), SPS-YP1010 (pedijatrijski) i
SPS-YP1100 (pedijatrijski).

Predvidena upotreba

Upotreba stetoskopa 3M Single-Patient Stethoscope namijenjena je za

zdravstvene radnike, samo u medicinske dijagnosti¢ke svrhe. Moze se koristiti

za auskultaciju srca, pluéa i drugih dijelova tijela.

Tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu

prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj.

Mjere opreza

e Da biste izbjegli kriznu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte ga koristiti
na vi§e pacijenata.

e Da biste sprijegili ozljede usnog kanala, budite sigurni da su brtve &vrsto
pri¢vrééene na slusalice prije nego $to ih umetnete u usi.

Proizvod sadrzi male dijelove. Da biste sprije&ili opasnost od gusenja djece,
drzite ga izvan dohvata djece.

Napomena

Da biste sprijecili ostecenje stetoskopa:

e Nemojte ga uranjati u tekucinu.

e Stetoskop nemojte sterilizirati nijednom metodom sterilizacije
e |zbjegavajte drzanje stetoskopa na visokim temperaturama

Upute za uporabu
Umetnite brtve prema naprijed.

Slusalice stetoskopa su postavljene pod kutom da bi bile u skladu s anatomijom
tipiénog usnog kanala i izradene su tako da pruzaju ugodan, akusti¢ki zatvoren
prostor. Brtve trebaju biti usmjerene prema naprijed dok ih stavljate u usi.

Slusajte zvukove niske i visoke frekvencije pomo¢éu dijafragme osjetljive na
tlak

Prsna plocica je opremljena dijafragmom osjetljivom na tlak koja vam omogucava
da naglasite zvukove niske ili visoke frekvencije jednostavnim podesavanjem
jagine pritiska na pacijenta.

Niske frekvencije: izvrsite lagani
pritisak na prsnu plogicu

Visoke frekvencije: izvrsite &vrsti
pritisak na prsnu plo&icu

h
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Ciséenje
Brtve

e Nakon upotrebe jednog korisnika, brtve slusalica stetoskopa
treba ocistiti maramicom sa 70 %-tnim izopropilnim alkoholom
ili maramicom za jednokratnu upotrebu, sa sapunom i vodom.
Nakon ¢&is¢enja provjerite jesu li brtve &vrsto priévriéene za
slugalice prije nego 3to ih umetnete u usi.
Stetoskop

e Stetoskop se moze ogistiti maramicom sa 70 %-tnim izopropilnim
alkoholom, jednokratnom maramicom sa sapunom i vodom,
2 %-tnom otopinom izbjeljiva¢a ili maramicom s kvaternim
dezinficijensom.

Odlaganje u otpad Sadrzaj/spremnik odlozite u skladu s lokalnim, regionalnim,
nacionalnim ili medunarodnim propisima.

Objasnjenje simbola

Naziv simbola

Simbol

Opis i referenca

Progitajte upute za
uporabu

Oznacava da korisnik treba
pogledati upute za uporabu. Izvor:
1SO 15223, 5.4.3

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa
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Oznac¢ava da prirodna guma ili suhi
prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. lzvor: ISO 156223, 5.4.5
i Dodatak B

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici

Oznacava ovlastenog predstavnika
u Europskoj zajednici. ISO 15223,
512

Kataloski broj

Oznacava katalogki broj
proizvodaca tako da se moze
identificirati medicinski proizvod.
1SO 15223, 5.1.6

Serijski broj

Oznagava serijski broj proizvodaga
tako da se moze identificirati $arza
ili serija. ISO 15223, 5.1.5

Datum proizvodnje

Oznag&ava datum kada je medicinski
proizvod proizveden. ISO 15223,
513

Proizvoda¢

Oznagava proizvodada
medicinskog proizvoda, prema
definiciji u EU Direktivama
90/385/EEZ, 93/42/EEZ 1 98/79/
EZ.1SO 15223, 5.1.1

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka medicinski
predmet.

Jedinstvena
identifikacija proizvoda

Oznagava barkod za skeniranje
informacija o proizvodu i unogenje
u elektroni¢ki zdravstveni karton
bolesnika

Uvoznik

Oznacava tvrtku koja uvozi
medicinski proizvod u EU

Zastitni znak Zelena
tocka

Q& E Bk EEH:

Oznagava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajuéim nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaZe za Europu

CE oznaka
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Oznacava sukladnost s uredbom
ili direktivom o medicinskim
proizvodima Europske unije

Sigurno za MR

Stavka koja ne predstavlja poznate
opasnosti koje rezultiraju od
izlaganja MR okruzenju. Stavke
Sigurno za MR sastoje se od
materijala koje su elektri¢no
neprovodne, nemetalne i
nemagnetske. lzvor:

ASTM F2503-13 SI. 4

Namjenjeno za
upotrebu u pedijatriji

& [E

Navodi da se uredaj koristi u radu s
pedijatrijskim bolesnicima




CTeToCKOMN 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a BbLpxy naumeHT 3M™

OnucaHue Ha NpoAyKTa

To31 cTeTockon e NpejHasHaYveH 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a BbpXy NauyneHT
B 130naTop. CTETOCKOMBT e eNUMUHMPA Bb3MOXHWS PUCK OT KPbCTOCaHO
3aMbpcsiBaHe MeXJy NaLveHTH, KOWTO CbLLecTBYBa Npu cTeTockonumTe 3a
MHOrokpaTtHa ynmpeﬁa. CTeTOCKOMbBT € HanYeH B pa3mepwu 3a Bb3pacTHN
1 NeavaTpUYHM naumeHTn. Tesn MHCTPYKLUUK 3a ynoTpeba ca Nnpunoxnmm
3a Homepa Ha Mogenu: SPS-YA1010 (3a Bb3pacTHU nauneHTn), SPS-YA1100
(3a Bb3pacTHW nayneHTn), SPS-YP1010 (3a negmatpuyHu naumeHTn)

1 SPS-YP1100 (3a negnatpuyHu NaumneHTn).

MpeaHasHaueHune

CTeTOCKOMbT 3a eAHOKpaTHa yrnoTpe6a BbpXy NauneHT 3M e npeagHasHayeH
e/IMHCTBEHO 3a yroTpeba OT 34paBHM CNeunanncT 3a MeALINHCKO-
AVNArHOCTNYHW Lenun. Moxe Aa Ce N3N0J13Ba 3a Npec/yLlBaHe Ha CbpAeyHunTe,
6e104p0o6HNTE 1 APYrUTe TENECHU 3BYLIN.

CbobLiaBaiite Ha 3M 1 Ha MeCTHVS KoMMeTeHTeH opraH (EC) nnv mectHus
perynaTtopeH opraH 3a Cepuo3Hn MHLNAEHTY, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka
C u3genuero.

MpeanasHu MepKkn

3a fa n3berHerte KPbCTOCAHOTO 3aMbpPCsIBaHe MEXAY MaLuneHTu, He
13Mon3BaiTe BbPXY NoBeye OT e41H NaLyeHT.

3a Aa NpeAoTBpaTUTE HAPAHABAHUS Ha YLLIHWTE KaHanw, ce yBeperTe,
Ye HayLIHMLMTE ca A0Bpe NPUENHANN KbM CYLLAJIKWTE, MPeAN Aa TV
nocTaBvTe B yLUWTE CU.

MpoayKTHT CbAbPXKa Mank YacTu. [lpbXTe ganed oT Aeua, 3a Aa
npeAoTBpaTHTE OMNAcHOCTTa OT 3a4aBsiHe.

3a6enexka
3a Aa nNpeAoTBpaTHTe yBpexXAaHe Ha cTeTockona:

e He noTansiiTe cTeTockomna B KakBaTo 1 Aa 6110 Te4YHOCT

He nognaraiite cTeTockona Ha KakbBTO U Aa 6110 npoLiec no
cTepunnsauns

M3bareaiite Aa CbXpaHABaTe cTeTocKomna rnpuv eKCTpemMHo BUCOKN
Temnepatypu

MHCcTpyKumm 3a ynotpe6a
MocTaBeTe HaywHnuy1Te B NpaBa nocoka.

CnywankuTte Ha CTeTOCKOMNA Ca Hak/IOHeHW, Taka Ye ja AonbABaT aHaTomuaTa
Ha TUMWYHYIS YLIEH KaHan, 1 ca Cb3jaZeHn 4a ocurypsisaT KOMGOPTHO 1
aKyCTUYHO yNabTHEHO NpunensaHe. HayLHMLMTe TpsiGBa Aa ca HacoueHn B
rpasa NMocoka, KoraTo rv NocTaBaTe B yLUUTE CU.

CnywaiiTe HUCKO- U BUCOKOYECTOTHM 3BYLIM C YYyBCTBUTE/IHATa Ha
HaTuck Anadparma

IPbAHUAT HaKpaliHMK e 060pyABaH C YyBCTBUTENHA HA HAaTUCK Anadparma,
KOATO BU MNO3BONABA Aa akLeHTVpaTe BbPXY HNCKO- UV BUCOKOYECTOTHY
3BYLV NPOCTO KaToO perynvipaTe HaTucka BbPXy NauueHTa.

Hucku yecmomu: ynipaxHeTe nek
HaTUCK BbPXY MPbAHUS HaKpaliHUK

Bucoku yecmomu: ynpaxHeTe cuieH
HaTUCK BbPXY FPbAHUS HaKpaliHUK
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MouncreaHe
HaywHuuyn

e HaylHMUMTe Ha CTeToCKoMNa TpsAbBa Aa ce NMoYNCTBaT MeXAyY
noTpe6buTennTe ¢ Kbpnuuka cbc 70% M30MponuaoB ankoxon
WAV eAHOKPATHA KbPrnyka CbC canyH 1 Boga. Cnes noyncresaHe
ce yBepeTe, Ye HayLLHULMTe ca fobpe npuKpeneHn KbM
cywankuTe, npegn aa rv nocrasute B yLuTe Cu.
CreTockon
e CTETOCKOMbT MOXE Aa Ce NMOYMCTBA C KbPrnyka CbC
70% V30NPONWIOB ankoxon, eAHOKPaTHa KbpruyKa CbC
canyH v Boaa, pasTBop Ha 2% HaTpUeB XMMOoXA0pUT Un
Kbpruyka ¢ kBaTepHepeH Ae3nHdeKTaHT.
I/I3xa'bpnsme: I/I3x3'bpn9||7|Te C'bA'bp)KaHI/IeTD/OI‘IaKOEKaTa B CbOTBETCTBUE C
MECTHVITe/peI'I/IOHaI'IHVITe/HauMOHaﬂHMTe/MeM(AyHapOAHMTe npasuna.

0O65icCHEHME Ha CMMBONU

HavmeHoBaHme Ha
cmmBona

Cumson

OnuncaHue Ha cumBona

CnpaBka C ykasaHuaTa
3a ynotpeba

MokasBa, Ye NoTpe6bUTENaT TPA6BA
Aia HanpaBw crpaBka C ykasaHusTa
3a ynotpe6a. V3TouHuK:

1SO 15223, 5.4.3

He e Hanuue
eCcTecTBeH Kayyykos
narvekc

YKas3Ba, ue He e HanuLe ecTecTeeH
Kay4yK UV N3CyLLeH ecTecTBeH
Kay4yKoB NlaTeKC KaTo rpajvBeH
maTepuvan Ha MeaVLIMHCKOTO
n3genme Nam Ha onakoBkaTta Ha
MeANLMHCKO n3genue. VI3TOUHNK:
1SO 15223, 5.4.5 n npunoxexve b

YnbaHOMOLEeH
npeacTaBuTen

B EBponeiickaTa
06LHOCT

MocoyBa ynbiHOMOLEHVS
npejctaBuTen B EBponelickaTa
o6wHocT. ISO 15223, 5.1.2

KaTtanoxeH Homep

MocouyBa KaTanoxHus
HOMep Ha npounsBoanNTens
C uen ngeHtudurLmpaHe Ha
MeANLNHCKOTO nsjenve,
1SO 15223, 5.1.6

Kog Ha naptuaa

Mocousa koaa Ha NapTuaaTa

Ha Npon3BOAUTENS C Lien
naeHTUdMLVpaHe Ha NnapTgata
vnu rpynata. ISO 15223, 5.1.5

[lata Ha Npon3BoOACTBO

MocouyBa gaTaTa, Ha KosiTo
€ NMPon3BeAEHO MEANLIMHCKOTO
n3genue. ISO 15223, 5.1.3

Mpownssoanten

MocouBa Npov3BOANTENS Ha
MeAVLIMHCKOTO n3jenve no
cmucbna Ha [vpektunsu 90/385/
ENO, 93/42/EN0O v 98/79/EO Ha EC,
1SO 15223, 5.1.1

MeaNLMHCKO n3genmne

0603HauaBa, Ye apTUKyTbT e
MEAVLIMHCKO M3jenme.

Moka3ssa 6apkoaa, 3a Aa ce
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YHukaneH
MASHTUGUKATOD Ha ora B enerpoa sapasa
YCTPOICTBOTO

KapTa Ha nauueHTa

Mokassa npeanpuaTreTo,
BHOCUTEN BHaCALLO MeANLIMHCKOTO 13genne

B EC

Tbproecka Mapka
»3eneHa Touka”

&

0O603HauvaBa GUHAHCOB MPUHOC
KbM HaLMOHaNHO ApYy>KecTBo 3a
0MoN30TBOPsIBaHE Ha OMakoBBbYHU
maTepuany CbrnacHo esporeiicka
[Avpektnsa 94/62 1 CbOTBETHOTO
HaLMOHaNHO 3aKOHOAATENCTBO.
Packaging Recovery Organization
Europe.

CE 3HaK
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0O603HauaBa CbOTBETCTBUE
C pernameHT Unu AMpeKTrBa
Ha EBponeiickus cbio3 3a
MeANLMHCKNTE N3henms.

BesonaceH npu MP
(MR Safe)

APTUKYAN, KOVTO He NpeAcTaBnsiBa
N3BECTHa OMacHOCT BCNeACTBMe
Ha n3naraHe Ha KakBaTo 1 Aa
6una MP cpega. ApTuKynuTe,
o3HaueHu kaTo MR Safe, ca
N3rpaZieHn oT MaTepuany, Kouto
ca enekTpUYecKn HempoBOAVIMU,
HeMeTanHN N HeMarHUTHN.
M3TOYUHMK: ASTM F2503-13 ¢ur. 4

MpeaHasHaveHo
3a negmaTpuyHa
ynotpeba

YKkasBa, Ye yCTpoinCTBOTO e
npejAHasHaueHo 3a NeANaTPUYHM
naumeHTn




3M™ Tek Kullanimlik Hasta Stetoskobu

Uriin Tanimi

Bu stetoskop, izole edilmis oda kosullarinda tek hastada kullanim igin
tasarlanmistir. Bu stetoskop, tekrar kullanilabilen stetoskoplarin neden olabildigi
hastadan hastaya potansiyel gapraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirir.
Stetoskobun yetigkinlere ve pediyatrik hastalara uygun boyutlar mevcuttur.

Bu kullanim talimatlari asagidaki model numaralari i¢in gegerlidir: SPS-YA1010
(yetigkin), SPS-YAT100 (yetigkin), SPS-YP1010 (pediyatrik) ve SPS-YP1100
(pediyatrik).

Kullanim Amaci

3M Tek Kullanimlik Hasta Stetoskobu yalnizca tibbi tani prosedirlerinde saglik
uzmanlari tarafindan kullanim amaciyla tasarlanmigtir. Kalbin, akcigerin ve diger
viicut seslerinin dinlenmesi igin kullanilabilir.

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir
merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Onlemler
e Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu énlemek igin birden fazla hastada
kullanmayin.

e Kulak kanalinin zarar gérmesini engellemek igin, kulaklariniza yerlestirmeden
once kulaklik uglarinin kulaklik setine saglam bir sekilde takili oldugundan emin
olun.

e Uriin kiiglik pargalar igerir. Cocuklari bogulma tehlikesinden korumak igin
cocuklarin erigemeyecegi yerde saklayin.

Dikkat

Stetoskop hasarini dnlemek igin:

e Stetoskobu herhangi bir siviya daldirmayin

e Stetoskobu herhangi bir sterilizasyon iglemine tabi tutmayin

e Stetoskobu agin sicak ortamda saklamayin

Kullanim Talimatlari
Kulaklik uglarini ileri yone bakacak sekilde yerlestirin.

Stetoskop kulaklik seti, kulak kanalinin tipik anatomisini tamamlayacak agida,
konforlu ve ses izolasyonu saglayacak bigimde tasarlanmigtir. Kulaklik uglarini
kulaklariniza yerlestirdiginiz zaman kulaklik uglari ileriyi gdsterecek sekilde
durmalidir.

Basinca Duyarli Diyafram ile Diisiik ve Yiiksek Frekansh Sesleri Dinleme
Dinleme ¢aninda, hastaya uygulanan basinci ayarlayarak disiik veya yiiksek
frekansli sesleri vurgulamanizi saglayan basinca duyarli bir diyafram bulunur.
Disiik frekanslar: Dinleme ganina hafif  Yiksek frekanslar: Dinleme ganina sert
basing uygulayin basing uygulayin
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Temizlik
Kulakhk uglan

e Stetoskobun kulaklik uglari, her kullanimdan sonra
%70 izopropil alkollii mendille veya sabun ve su igeren
tek kullanimlik mendille temizlenmelidir. Temizlik bittikten
sonra, kulaklariniza yerlestirmeden 6nce kulaklik uglarinin
kulaklik setine saglam bir sekilde takili oldugundan emin olun.

Stetoskop

e Stetoskop %70 izopropil alkollii mendille, sabun ve su igeren tek
kullanimlik mendille, %2 gamasir suyu igeren bir ¢ézeltiyle veya
kuaterner dezenfektan mendille temizlenebilir.

Atma: igerigi/kabi yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gére atin.

Sembollerin Anlamlari

Sembol Adi

Sembol

Tanimi ve Referansi

bagvurun

Kullanim talimatlarina

Kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.3

Dogal kauguk lateks yoktur

9 | =

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi
olarak dogal kauguk lateks
veya kuru dogal kauguk lateks
bulunmadigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.5 ve Ek B

yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili
temsilciyi belirtir. 1SO 15223,
512

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
icin Ureticinin katalog
numarasini belirtir. ISO 15223,
5.1.6

Seri kodu

Seri veya lotun
tanimlanabilmesi igin Greticinin
seri kodunu belirtir. ISO 15223,
515

Uretim Tarihi

Tibbi cihazin tretildigi tarihi
belirtir. 1ISO 15223, 5.1.3

Uretici

90/385/EEC, 93/42/EEC ve
98/79/EC AB Direktiflerinde
tanimlanan sekilde tibbi cihaz
Ureticisini belirtir. ISO 15223,
511

Tibbi cihaz

Urtiniin, tibbi cihaz oldugunu
belirtir.

Benzersiz cihaz

Uriin bilgilerini tarayarak
elektronik hasta saglik kaydina

tanimlayicisi girmek igin kullanilan barkodu
belirtir
ithalatc: Tibbi cihazi AB’ye ithal eden

ithalatgi firmayi belirtir

Yesil Nokta Markasi

Qe 8 Bk EE |G

94/62 sayili AB Direktifi ve
ulusal yasal diizenlemelerde
tanimlanan sekilde, ulusal
geri kazanim sistemine maddi
katki saglanildigini belirtir.
Avrupa Ambalaj Geri Kazanim
Kurulusu.

CE isareti

N
m

Uriiniin, Avrupa Birligi’nin
Tibbi Cihaz Mevzuatina veya
Direktiflerine uygunlugunu
belirtir.

MR igin Givenli

Herhangi bir MR ortamina
maruz kalma nedeniyle bilinen
tehlikeler olugturmayan bir
ardnt belirtir. MR igin Giivenli
urtinler elektrigi iletmeyen,
metal olmayan ve manyetik
olmayan malzemelerden olusur.
Kaynak: ASTM F2503-13

Sek. 4

Pediyatrik kullanim igindir

S

Cihazin pediyatrik hastalarda
kullanim igin tasarlandigini
gosterir




SM" B4 BERAImIZE

FEamifteR

IS RAUL BN BE R T RSB E AR TER. LIS 8a LUK
RESFERTIZRMERNEBE Z RN BERR, TR0 MATI LERS,
Lk IFU @A F UL FELS : SPS-YA1010 (Bt A) . SPS-YA1100 (BZA) « SPS-YP1010 (J1,
) #1 SPS-YP1100 (JLE)

FEARi&

3M BNBEBITISHUVEETEUARBTETZEHAR. FFEATO. MHE
fthER SRS,

&R 3M AL EELX (EV) S BmEN IR E SREBXNERTEE L.
EEEm

o NBRBEZENRBER, BENBE~RBTFEREE,

o AMIEEERG, NHREEEFERETHEE L, ARBHEENEF,

. ;E‘E%é‘ﬁﬂd\gﬂﬁo gt |EERE LR, ERITIS S RIE) LERNTE

EE

ABALETIZERHIE

o EMRIMIZEISAEERRIEHR
o BN EREITEMRELIE
o BRI RERESRRIET

MR
LB R 5 UM E =,

ITiZRREEM—ENAE, TS AA EEAN L, FRUSFEEN AP B ERE
BIRIS L. S EEENE RN, BEMHERFIRR.

FIAERUE R RS S R

%%ﬂ;ﬁi@?@ﬂﬁﬁ:@iﬁﬁ%)—t BN RRFTX BENES N EER ER KRR
I Ro

147 R ERIERIIZ Sk B B FIRERIERIRIZ Sk

hd et
ﬁ ﬁ
JANVAN ANAND
vV LAAAAY
s
miE

o HtWAFERMAMZEBEEZH, TA 70% NSREEEMHAHEGLE
RN —RIEENEEMSBREE. B, NHREEEFEREE
BE L, AEBEHEENESR,
U2
o IFIZERAILIGERR T0% MR AELE M. B B EF KN —RIEED.
2% KRB N T HAESEDH#ITEE.
FEMIRR S/ K/ E R/ EREINERT AR/ B e TR AR,

TS8R
wea TR RIS E
. N RTAPBXREERERTE. &
WEAERHA IZE:I BIRIR1SO 15223.5.4.3
Ly
I DR I R AR LS TFRA
TR %Z B9l ZRIFIR: 150 15223.5.4.5
KR B
N FRNTERRER IR AR, 1S0 15223
BREAIEAN SR 1o a
= RTRHISEMNE RS, BLURGIETT
8BRS 284,150 15223.5.1.6
= RTHNSEMH S, BLGRZIF @it
s LOT| | %is015223.5.15 =
RRETRMAER B BRI
EFEH 32150 15223.5.1.3
RTRETSMAEHTEMAES
TS 90/385/EEC, 93/42/EECA] 98/79/
EC.ZKIRIR: 150 15223.5.1.1
BT a8t RNZF- BT 8.

BRI — RS

RTARKEREABEENER
BEFHERHEES

@ E-Q#E FE|E

. ERGEST S OB R
O B2tk
Er RN 94/62 SRS LR
- BREREREEREERA
= SR E AR B B A
B,
CEfTR ERR AR MR IS,
BRI MR A BE A 2 R
FAMR BHRIBSENS R $A MR = ZER
S, kS BAFRIEARAR. &
PR ASTM F2503-13 Bl 4
JHER EFIRE T VBB




3M™ b aals s e ae Jlexinadl dallial) 4kl delaud)

2l 2ol
e S %70 385 s JaS doaier ddal deland) i (S .
S %2 385 At dslae 5 Oslas ele me Baal 58 ) Jlaxind Gaade
o=l sehe diie
il 52k /A Y /Al i 51 UG 2 sLadlfnily sl (pa sl il e palil
BN I SL
eaoally Cua gl r3y a0l ) gill

Slal) g sl pasial dala ) 5 ,LID0

Jasiwy ) Calals ) \
Jaadl i SO 15223, 5.4.3 plastedl alisf ealy

G gl el Ll 35 g a2e )5 5L

) ol Slead) a5 3 lall xplall Llladll
saal ok len i 1SO 15223 5.4.55
Galdis B

Ll 30 e oins Y
ol

Barg W) delaal) 8 (ia siall Jraal) ) 550000, delaall 8 e Jiae

gl Cinay

Ll e Lol Aot (gages el i iy 8 anl5 i ye gee Jlaxiusdl] dlall delandl 538 panal 3
bl e lad) agle (5 skl G315 AT ) sy (el sl QI L Jiaidl) Jaiaall jlaall 335 Y 538
238 AN L) (5 pm JELY 5 il Al plaaly Ll delandl i 55 Jlanial) sale Y Aallall
5 ¢(Jik30) SPS-YP1010 5 «(csldl) SPS-YATI00 5 () SPS-YAI010 148 55kl e
.(Juk3l) SPS-YP1100

s G giaall

Fanall Al ) pilead Leandiud dal s (s o ge Jlaniodl daadall M dphl) delowd) prana o3
JOVRRC RO S SR U YU JCVUDS-E: PRECH 35 JU VP &-E ORNER. <. WN e P
A

Gala (sl e Dlaal) dpadal Aalud) 5 (5 5Y) L)) Aaiial) Al ALl s M A8 8§34 (2
el Gl Lad oy il

LYy el

sl O il phall QU il a5 s ye e ST e Al Aeland) p2ais Y e

(o Legllin) U el e lan plSals Blaie 31 (ol o (g0 B (31 318 3 LaY) Cuindl o

sl
LB Hladl | g ek ¥ ia JUlaY) Jilie e 1ams adiial 13 65 jpa alad o i) s giay o
LN

Akl delewd) ) jumi caiail

nalinl) 585 uaalaline 083 A Y D)
e el () i B AR5 A
s Aiana e 5 ol eSllALa ge e 35
Dvadll dushline ASTM F2503-13

4 J83)

g0 Jariadl Ganaia Jleall of I

Ly JULY e Jlariasd] parca

& [

1SO 15223, 5.1.2 LsosY
il g 51 A Bplall deland) jais a5 Y o
iy Aaiaall 38,0 & U ) ) 5 L83 JERERIRPNE AR PPN PUCH S
- = st et
Aabiadl) 48 il de sanall ey 5l Lokl ola) (& 3 ol Jaol
Al i e pand) 33 Sy i, ISO e pandl 0,
15223, 5.1.5
bl Jleal) 4 wila (o3 gl s el )
Jaadi 1ISO 15223, 5.1.3 el
58 LS alal) leall dxiiad 2S5 Y 5 LE30
LsusW) g sl 8 220 90/385/EEC S e s
y Gadiad) 4S80
393/42/EEC 598/79/EC. ,a=dl: ISO M A .
15223, 5.1.1 b sl Aaanan s dlalall YD B oy p) JSN HLaY A ) el deLaadls dalal) Gl )l delan 34
L0 A Lagllay) i ala1 ) 03 Ll sy o o oS (e Soasils a5 o pe S 5
il e el ol 3L b ¢ Sfie Juizall s, ol glasidy 8 Ale. umbiiia il oS gl
iyl a3 511 gl il 23 ) il ) 1) ASa) Gl ety Jaall s el jaall ¢ Sa 53 83
o slan el p3aiid ay ke ) el Lol e Galaiall bkall i e Lt
el Jaall (A Lebimas 5 i sum kel 2 e pre>
Ol 5 S Skt b et pall s 10 Sl o miiall ol 1)
Dall ¢ ja e i i Ddall e o cadd baaa
bl Slead) 2 st 63 GLSH o ) iy N
[ETST EE> (FEYES 2l
~
i sadl gl sl 48580 Al Laalase () 3 ,LED0 ® ~ b
85 5o 4 sl 5 45k )1 94/62 |
Jiall il W 538 5, Packaging Recove- ©
ry Organization Europe.
Sac AARAA
Sl A i 5 A e 381 L 5 LA CE i
et 4 gl ke AP .
S ERCN I Py 3= CE sk
(AW
O Aaili A e Sl i o s sk Y aie o Aealil ol il 8 Al e Landly peal ) (31 a5 s gy .

Jovia 5 %70 38 i sl JsaS (8 saie dinie pladiuly (peddiindl)
b o e R (sl axy 5 laall s slal) g 53a1 5 5 el Jlaxis s
Ll b Laglas) i Gl )l delans alSal (Sl 3Y)









