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Produktdatenblatt

wiroSPY DUAL

Firma + Anschrift WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmarke care & serve®

Bevollmdchtigungen

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktbeschreibung

Kategorie PREMIUM

Produktbezeichnung care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Doppelkopf Stethoskop

Material PP | Aluminium | Manganstahl | PVC | Zinklegierung | Silikon
Verwendungszweck Diagnosewerkzeug bei Untersuchungen zur Auskultation von Kdrpergerduschen.
Anwendungsbereich Zur Auskultation durch medizinisches Fachpersonal von Herz, Lunge, Abdomen, Halsschlagadern, Schilddriise und peripheren GeféRen oder der Blutdruckbestimmung

durch die auskultatorische Methode.

Anwendungsgruppe Die Verwendung ist auf entsprechend ausgebildete Fachkrafte beschrankt.
Patientengruppe Stethoskope sind fir alle Patientengruppen geeignet.
Indikation Das Stethoskop ist fiir die Untersuchung von Patienten bestimmt. Die klinische Untersuchung von Patienten hat neben den immer weiter entwickelten technischen

Methoden nach wie vor einen hohen Stellenwert. Sie umfasst die Auskultation von Herz, Lunge, Abdomen, Halsschlagadern, Schilddriise und peripheren Gefal3en.
Auch bei der Blutdruckbestimmung durch die auskultatorische Methode werden héufig Stethoskope eingesetzt.

Kontraindikation Keine bekannten Kontraindikationen.
Verwendungshinweis nicht steril
Hinweis Alle schwerwiegenden Vorfdlle im direkten Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller und den zustandigen Behdrden zu melden.
Einsatzgebiete Krankenhaus | Altenheim | u.a. Fachkreise
Arztpraxen
Materialangaben Enthdlt PVC
Materialzusatzinfo latexfrei

1. Ohrstépsel
2. Ohrbugel
3. Feder
4. Bruststiick
5. Y-Schlauch
& WiRoS5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Produktdatenblatt

wiroSPY DUAL

CE-Kennzeichnung Medizinprodukt der Klasse I gemaR (EU) 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE-Kennzeichnung
Die CE Kennzeichnung garantiert den freien Verkehr von Produkten und Waren innerhalb der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft. Das CE-gekennzeichnete Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der angegebenen Europdischen Verordnungen.

VO (EU) 2023/988 Verordnung (EU) Nr. 2023/988 tiber die allgemeine Produktsicherheit

Anwendung

Gebrauchsanweisung Vor dem Gebrauch
Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass die Ohrstdpsel nicht verstopft sind und der Luftdurchfluss gewahrleistet ist.

Handhabung

Richten Sie die Ohrstdpsel nach vorne und nicht nach hinten, wenn Sie sie in den Gehérgang einfiihren und achten Sie darauf, dass sie gut sitzen.

Verwenden Sie das Stethoskop ausschlieRlich auf nackter Haut um Stérgerausche durch Kleidung zu vermeiden. Warmen Sie das Bruststiick ggf. mit Ihrer Handflache
vor Verwendung kurz vor. Achten Sie darauf, dass die Membran mit der Haut des Patienten wahrend des Abhdrens stetig in Kontakt bleibt. Setzen Sie dafiir die
Membran mit leichtem Druck auf.

Tragen Sie den PVC-Schlauch nur iiber der Kleidung, nicht direkt auf der Haut.

Sicherheitshinweis Gemal unserer Risikoanalyse nach EN ISO 14971:2019 + A11:2021 sind fiir dieses Produkt keine zusatzlichen Sicherheitshinweise erforderlich.

Reinigung HINWEIS: Tauchen Sie Ihr Stethoskop nicht in Flissigkeiten ein und setzen Sie es keiner Dampfsterilisation aus.
Nehmen Sie wahrend der Reinigung die Ohrstopsel ab.
Reinigen Sie das Stethoskop vor jedem Gebrauch griindlich. Das gesamte Stethoskop kann mit Alkohol oder milder Seifenlauge abgewischt werden.
Wenn eine Desinfektion erforderlich ist, kann das Stethoskop mit einer 70%igen Isopropylalkoholldsung abgewischt werden.

Entsorgung Unbenutzte und nicht kontaminierte Produkte konnen umweltgerecht verbrannt oder auf Deponien entsorgt werden. Kontaminierte Produkte miissen, gemdRB der
geltenden nationalen Gesetze und Vorschriften je Kontaminationsart, entsorgt werden.

Haltbarkeit 5 Jahre ab Produktionsdatum, sofern unbenutzt und bei korrekter Lagerung.

Lagerung Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Trocken lagern.
Lagertemperatur zwischen 0 °C und 40 °C.
UnsachgemdRe Lagerung kann zur Reduktion der Haltbarkeit fiihren.

Riickverfolgbarkeit Chargenbezogene Riickverfolgbarkeit von der Bedarfsermittlung bis zum Lagerabgang.
Produktdatenblatt Version 2 giiltig ab Charge 2617 +

Verpackung

Recycling Lizensiert gemaR VerpackG, Lizenznummer DE1618662887322.
Bitte fiihren Sie die Verpackung dem Recycling zu.

€D

§VerpackG

www.wiros.de
WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/

Variante 1
Verkaufseinheit 100 Stiick/Karton
Verpackungsebene 1 1 Stiick/Schachtel
Mindestbestellmenge 1 Karton

s Wikos/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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wWww.wiros.de 4/101




Produktdatenblatt

wiroSPY DUAL

Artikelnummern

Artikelnummer Farbe GroRe
75981412 blau Unisize
75981417 schwarz Unisize
GTINs Artikelnummer Unit of Use Verpackungsebene 1 Verpackungsebene 2 Karton
UDI UDI UDI UDI
75981412 - 4051642325040 e 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = e 4051642825069

Die Zahlenangaben zu MaRen, Gewichten, Starken und Toleranzen sind als Sollwerte zu verstehen und kénnen abweichen.
Die Angaben stiitzen sich auf den aktuellen Stand unserer Kenntnisse. Sie sind keine garantierte Zusicherung von Produkteigenschaften und begriinden kein vertragliches Rechtsverstandnis. Angaben, die dlter als 2 Jahre sind, bitte erneut bestdtigen lassen.

Eingabefehler und Irrtiimer vorbehalten.
Die zur Verfiigung gestellten Produktdatenblatter sind Eigentum der WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Die WIROS Wilfried Rosbach GmbH ist Inhaberin aller Urheber-/Nutzungs- und Verwertungsrechte der Produktdatenbldtter. Es ist nicht gestattet die
Produktdatenblatter zu dndern oder die Piktogramme zu nutzen. Die zur Verfligung gestellten Produktdatenbldtter diirfen nur im Zusammenhang mit Original-WIROS-Produkten zu Grunde gelegt werden.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Product data sheet

wiroSPY DUAL

Company + Address WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany
SRN DE-MF-000004956
Trademark care & serve®

Authorisation

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Switzerland

Product description

Category PREMIUM

Product description care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Dual head stethoscope

Material PP | Aluminium | Manganese steel | PVC | Copper | Zinc alloy | Silicone
Intended use Diagnostic tool for examinations to listen to body sounds.
Scope of application For auscultation by medical specialists of the heart, lung, abdomen, carotid arteries, thyroid glands and peripheral vessels or to ascertain blood pressure using the

auscultatoric method.

Application group Use is restricted to appropriately trained professionals.
Patient group Stethoscopes are suitable for all patient groups.
Indication Stethoscopes are designed for patient examinations. In addition to ever advancing technical methods, clinical patient examinations continue to be highly valuable.

They comprise auscultation of the heart, lungs, abdomen, carotid arteries, thyroid glands and peripheral vessels. Stethoscopes are frequently used to ascertain blood
pressure using the auscultatoric method.

Contraindication No known contraindications.

Notes on use Not sterile

Note All serious incidents directly related to this product must be reported to the manufacturer and the competent authorities.
Application areas Hospital | Old people’s home | inc. specialist circles

Medical practices

Material information Contains PVC

Supplementary material ~ Latex-free
info

1. Eartips
2. Binaural
3. Spring
4. Chestpiece
5. Y-tube
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Product data sheet

wiroSPY DUAL

NENEIGN
CE marking Class I medical device in accordance with EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
CE marking

The CE mark guarantees the free movement of products and goods within the European
Economic Community. All products with the CE mark comply with the essential requirements of the European regulations specified.

VO (EU) 2023/988 Regulation (EU) No 2023/988 on general product safety
Use
Instructions for use Before use

Before use, ensure that the eartips are not clogged and there is sufficient air flow.

Use

Orientate the eartips forwards, not backwards, when inserting them into the ear canal and ensure that they fit well.

Only use the stethoscope on bare skin in order to prevent interfering noise from clothing. Warm the chest area briefly using the palm of your hand before use. Ensure
that the diaphragm remains in permanent contact with the patient’s skin during use. To do this, press down lightly on the diaphragm.

Wear the PVC tubing over clothing only, and not directly against the skin.

Safety notice According to our risk analysis under EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no additional safety instructions are required for this product.

Cleaning NOTE: Do not immerse your stethoscope in liquids and never subject it to steam sterilisation.
Remove the eartips during cleaning.
Thoroughly clean the stethoscope before each use. The entire stethoscope can be wiped clean using an alcohol or mild soap solution.
If disinfection is required, the stethoscope can be cleaned using a 70% isopropyl alcohol solution.

Disposal Unused and uncontaminated products can be incinerated in an environmentally friendly manner or disposed of at a waste disposal site. Contaminated products must
be disposed of in accordance with the national laws and regulations valid for the respective type of contamination.

Shelf life 5 years from the production date, if unused and stored correctly.

Storage Keep out of direct sunlight.
Store in a dry place.
Storage temperature between 0 °C and 40 °C.

Incorrect storage can lead to a reduction in the shelf life.

Traceability Batch-related traceability from the determination of requirements to issuing.
Product data sheet Version 2 Valid from Batch 2617 +

Packaging

Recycling Licensed in accordance with VerpackG (German Packaging Act), Licence number DE1618662887322. oy

Please recycle the packaging. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Sales unit 100 Unit/Cardboard box
Packaging level 1 1 Unit/Box

Minimum order quantity 1 Cardboard box

; Wilfried Rosbach GmbH i i
WiR oS/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Product data sheet

wiroSPY DUAL

Item numbers

Item number Colour Size
75981412 blue Unisize
75981417 black Unisize
GTINs Unit of Use Packaging level 1 Packaging level 2 Cardboard box
Item number
UDI UDI UDI UDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 = oo 4051642825069

The numerical data for the measurements, weights, thicknesses and tolerances are target values, and there may be some deviation.

The information represents the current state of our knowledge. It offers no guarantee of the product characteristics and does not form the basis of a contractual legal understanding. Please reconfirm any information that is older than 2 years.

Typographical and other errors excepted.

The product data sheets provided are the property of WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH is the owner of all copyrights and rights of use and exploitation for the product data sheets. It is not permitted to change the product data sheets or to
use the pictograms. The product data sheets provided may only be used in conjunction with original WIROS products.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Productgegevensformulier

wiroSPY DUAL

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmerk care & serve®

Autorisaties

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Zwitserland

Productbeschrijving

Categorie PREMIUM

Productomschrijving care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Tweekoppige stethoscoop

Materiaal PP | aluminium | mangaanstaal | pvc | zinklegering | silicone
Toepassing Diagnostisch hulpmiddel bij onderzoeken voor auscultatie van lichaamsgeluiden.
Toepassingsgebied Voor auscultatie door medisch personeel van het hart, longen, buik, halsslagaders, schildklier en perifere vaten of voor bloeddrukbepaling volgens de

auscultatiemethode.

Doelgroep Het gebruik is voorbehouden aan voldoende geschoold en gespecialiseerd personeel.
patiéntengroep Stethoscopen zijn geschikt voor alle patiéntengroepen.
indicatie De stethoscoop is bedoeld voor het onderzoeken van patiénten. Klinisch onderzoek van patiénten is nog steeds van groot belang, naast de steeds meer geavanceerde

technische methoden. Het omvat auscultatie van het hart, longen, buik, halsslagaders, schildklier en perifere vaten. Stethoscopen worden ook vaak gebruikt om de
bloeddruk via de auscultatiemethode te bepalen.

contra-indicatie Geen bekende contra-indicaties.
Gebruiksinstructies niet steriel
Aanwijzing Alle ernstige incidenten in direct verband met dit product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten.
Toepassingsgebieden ziekenhuis | verzorgingshuis | 0.a. specialisten
Medische praktijken
Materiaalinformatie Bevat pvc

Extra materiaal informatie latexvrij

1. Oordopjes
2. Oorbeugel
3. Veer
4. Borststuk
5. Y-slang
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
-9
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Productgegevensformulier

wiroSPY DUAL

CE-markering Geneeskundig product dat behoort tot klasse I overeenkomstig EU 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE-markering
De CE-markering garandeert het vrije verkeer van producten en goederen binnen de Europese
Economische Gemeenschap. Het CE-gemarkeerde product voldoet aan de elementaire eisen van de vermelde Europese verordeningen.

VO (EU) 2023/988 Verordening (EU) Nr. 2023/988 inzake algemene productveiligheid

Gebruik

Gebruiksaanwijzing Vé6r gebruik
Controleer voor gebruik of de oordopjes niet zijn geblokkeerd en of de luchtstroom is gewaarborgd.

Gebruik

Richt de oordopjes naar voren en niet naar achteren, wanneer u ze in de gehoorgang plaatst en zorg ervoor dat ze goed passen.

Gebruik de stethoscoop alleen op de blote huid om storing door kleding te voorkomen. Verwarm indien nodig het borststuk even met de palm van uw hand voor
gebruik. Zorg ervoor dat het membraan tijdens het luisteren voortdurend in contact blijft met de huid van de patiént. Om dit te doen, oefent u lichte druk uit op het
membraan.

Draag de kunststof slang alleen over uw kleding, niet direct op de huid.

Veiligheidsvoorschriften  Volgens onze risicoanalyse in overeenstemming met EN ISO 14971:2019 + A11:2021 zijn er geen aanvullende veiligheidsvoorschriften vereist voor dit product.

Reiniging OPMERKING: Dompel uw stethoscoop niet onder in vloeistoffen en stel hem niet bloot aan stoomsterilisatie.
Verwijder de oordopjes tijdens het schoonmaken.
Reinig de stethoscoop grondig voor elk gebruik. De hele stethoscoop kan worden afgeveegd met alcohol of een milde zeepoplossing.
Als desinfectie nodig is, kan de stethoscoop worden afgeveegd met een oplossing van 70% isopropylalcohol.

Verwijdering Ongebruikte en niet besmette producten kunnen milieuvriendelijk worden verbrand of op vuilstortplaatsen worden verwerkt. Besmette producten moeten volgens de
geldende nationale wetten en voorschriften, naargelang de besmettingsaard, worden vernietigd.

Houdbaarheid 5 jaren na productiedatum, voor zover ongebruikt en bij correcte opslag.
Opslag Beschermen tegen direct zonlicht
. 40 °C
Droog bewaren /R/
0°C,
Opslagtemperatuur tussen 0 °C en 40 °C.

Onjuiste opslag kan leiden tot een kortere houdbaarheid.

Traceerbaarheid Traceerbaarheid van de charges, vanaf het onderzoek naar de behoeften tot aan de levering
Productgegevensformulier Versie 2 geldig vanaf charge 2617 +

Verpakking

Recycling Licentie verleend volgens VerpackG, licentienummer DE1618662887322.
Recycle de verpakking.

D

§VerpackG

Wwww.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Verkoopeenheid 100 Stuks/Doos

Verpakkingslaag 1 1 Stuks/Doos

Minimum 1 Doos

bestelhoeveelheid

; Wilfried Rosbach GmbH i i
& WiR oS/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Productgegevensformulier

wiroSPY DUAL

Artikelnummers

Artikelnummer Kleur Maat
75981412 blauw Een maat
75981417 Zwart Een maat
GTINs Artikelnummer Unit of Use Verpakkingsniveau 1 Verpakkingsniveau 2
uDI uDI uDI
75981412 e 4051642325040 —eeeemeeeeeeeeeee- 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = —eemmeeeeeeeeee- 4051642825069

De cijfers aangaande maten, gewichten, sterkte en toleranties dienen als normen te worden begrepen en kunnen afwijken.

Deze gegevens zijn gebaseerd op onze actuele kennis. Ze zijn geen gegarandeerde toezegging van producteigenschappen en zijn niet gebaseerd op een wettelijke overeenkomst. Informatie die ouder is dan 2 jaar dient opnieuw bevestigd te worden.
Invoerfouten en vergissingen voorbehouden.

De ter beschikking gestelde productinformatiebladen zijn eigendom van WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH is houder van alle auteurs-/gebruiks- en exploitatierechten van de productinformatiebladen. Het is niet toegestaan de
productinformatiebladen te wijzigen of de pictogrammen te gebruiken. De ter beschikking gestelde productinformatiebladen mogen alleen gebruikt worden in combinatie met originele WIROS-producten.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Fiche produit
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Fiche produit

wiroSPY DUAL

Société + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne
SRN DE-MF-000004956
Marque commerciale care & serve®

Procurations

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suisse

Description du produit

Catégorie PREMIUM

Désignation du produit care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Stéthoscope double téte

Matériau PP | Aluminium | Acier au manganése | PVC | Alliage de zinc | Silicone
Usage prévu Outil de diagnostic pour I'auscultation des sons corporels.
Champ d’application Pour I'auscultation du cceur, des poumons, de I'abdomen, des artéres carotides, de la glande thyroide et des vaisseaux périphériques ou la mesure de la pression

artérielle par la méthode auscultatoire effectuée par des professionnels de santé.

Groupe d'application L'utilisation est réservée aux professionnels de santé diiment formés.
Groupe de patients Les stéthoscopes conviennent a tous les groupes de patients.
Indication Le stéthoscope est destiné a I'auscultation des patients. L'examen clinique des patients reste d'une grande importance, parallelement aux méthodes techniques

toujours plus sophistiquées. Il englobe I'auscultation du cceur, des poumons, de I'abdomen, des artéres carotides, de la glande thyroide et des vaisseaux
périphériques. Les stéthoscopes sont également fréquemment utilisés dans la surveillance de la pression artérielle par la méthode auscultatoire.

Contre-indication Aucune contre-indication connue.

Remarque d'utilisation Non stérile

Remarque Tous les incidents graves directement liés a ce produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.
Domaines d'utilisation Hopital | maison de retraite | autres groupes spécialisés

Cabinets médicaux

Remarque sur le matériau  Contient du PVC

Infos supplémentaires sur  sans latex
les matériaux

Anatomie du produit

1. Embouts auriculaires
2. Tubes auriculaires
3. Ressort
4. Pavillon
5. TubulureenY
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Fiche produit

wiroSPY DUAL

standards
Marquage CE Dispositif médical de classe 1 selon la norme EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
Marquage CE

Le marquage CE garantit la libre circulation des produits et des marchandises au sein de |a
Communauté économique européenne. Le produit marqué CE est conforme aux exigences essentielles des directives européennes spécifiées.

VO (EU) 2023/988 Reglement (UE) n°® 2023/988 relatif a la sécurité générale des produits

Utilisation

Mode d’emploi Avant utilisation
Assurez-vous avant |'utilisation que les embouts auriculaires ne sont pas obstrués et que le flux d'air est garanti.

Maniement

Dirigez les embouts auriculaires vers I'avant, et non vers l'arriére, lorsque vous les insérez dans le conduit auditif et assurez-vous qu'ils sont bien ajustés.

Appliquez le stéthoscope uniquement sur la peau nue pour éviter toute interférence avec les vétements. Réchauffez si nécessaire le pavillon avec la paume de votre
main avant utilisation. Veillez a ce que la membrane reste en contact permanent avec la peau du patient pendant l'auscultation. Pour ce faire, appliquez la membrane
en exercant une Iégére pression.

Portez la tubulure en PVC uniquement sur les vétements, pas directement sur la peau.

Consigne de sécurité Selon notre analyse des risques selon EN ISO 14971:2019 + A11:2021, aucune consigne de sécurité supplémentaire n'est requise pour ce produit.

Nettoyage REMARQUE : Ne plongez pas votre stéthoscope dans des liquides et ne le stérilisez pas a la vapeur.
Retirez les embouts auriculaires pendant le nettoyage.
Nettoyez soigneusement le stéthoscope avant chaque utilisation. Le stéthoscope peut étre entierement nettoyé avec de I'alcool ou de I'eau savonneuse douce.
Si une désinfection s'impose, le stéthoscope peut étre essuyé avec une solution d'alcool isopropylique a 70 %.

Elimination Les produits non utilisés et non contaminés peuvent étre incinérés dans le respect de I'environnement ou mis en décharge. Les produits contaminés doivent étre
éliminés conformément aux lois et réglementations nationales en vigueur pour chaque type de contamination.

Durabilité 5 années a compter de la date de production, si non utilisé et stocké correctement.

Stockage Protéger du rayonnement solaire.
Stocker a sec.

Température de stockage entre 0 °C et 40 °C.
Un stockage inapproprié peut réduire la durabilité.

Tracabilité Tracabilité relative aux lots, de I'évaluation des besoins a la sortie du stock.
Fiche produit Version 2 valable a partir du lot 2617 +

Emballage

Recyclage Licencié selon VerpackG, numéro de licence DE1618662887322.
Veuillez procéder au recyclage de I'emballage.

&0

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Unité de vente 100 piece/Carton
Niveau d'emballage 1 1 piéce/Boite
Quantité minimale 1 Carton
commandée
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
— =y
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Fiche produit

wiroSPY DUAL

Numéros d'articles

, Wilfried Rosbach GmbH i i
& WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
C ,'

Numéro d'article Couleur Taille
75981412 bleu Taille unique
75981417 noir Taille unique
GTINs : : Unit of Use Niveau d'emballage 1 Niveau d'emballage 2 Carton
Numéro d'article
UDI UDI UDI UDI
75981412 - 4051642325040 e 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = e 4051642825069

Les valeurs de dimensions, poids, épaisseurs et tolérances doivent étre considérées comme des valeurs nominales et peuvent différer.

Les informations sont basées sur I'état actuel de nos connaissances. Elles ne garantissent pas les propriétés des produits et ne constituent pas une interprétation contractuelle de la loi. Veuillez faire confirmer les données de plus de 2 ans.

Sous réserve d'erreurs et d'omissions.

Les fiches de données de produits mises a disposition appartiennent a I'entreprise WIROS Wilfried Rosbach GmbH. L'entreprise WIROS Wilfried Roshach GmbH détient tous les droits d'auteur, d'utilisation et de reproduction des fiches de données produits. Il est interdit
de modifier les fiches de données produits ou d'utiliser les pictogrammes. Il ne faut pas faire référence aux fiches de données de produits mises a disposition sans les produits WIROS dorigine.

wWww.wiros.de 17/101




Hoja de datos del producto

wiroSPY DUAL

ESTETOSCOPIO DE DOBLE CABEZA
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Hoja de datos del producto

wiroSPY DUAL

Empresa + Direccién WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania
SRN DE-MF-000004956
Marca registrada care & serve®

Autorizaciones

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suiza

Descripcion del producto

Categoria PREMIUM
Denominacion del care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Estetoscopio de doble cabeza
producto
Material PP | aluminio | acero al manganeso | PVC | aleacién de zinc | silicona
Uso
Finalidad Herramienta de diagnéstico en pruebas para la auscultacién de ruidos corporales.
Campo de aplicacién Para la auscultacion por parte de personal sanitario de corazén, pulmén, abdomen, arterias carétidas, tiroides y vasos periféricos o para determinar la presién arterial

mediante el método de auscultacion.

Grupo de aplicaciones Su uso estd restringido a profesionales debidamente formados.
Grupo de pacientes Los estetoscopios son adecuados para todos los grupos de pacientes.
Indicacion El estetoscopio esta disefiado para la examinacién de pacientes. El examen clinico de pacientes sigue teniendo una gran importancia, al margen de los métodos

técnicos cada vez mas avanzados. Incluye la auscultacién de corazén, pulmén, abdomen, arterias carétidas, tiroides y vasos periféricos. Los estetoscopios también se
utilizan con frecuencia para determinar la presién arterial mediante el método de auscultacion.

Contraindicacion Sin contraindicaciones conocidas.

Informacién de uso sin esterilizar

Nota Todos los incidentes graves relacionados directamente con este producto deben informarse al fabricante y a las autoridades responsables.
Campos de aplicacién Hospital | Residencia de ancianos | Otros grupos especialistas

Consultas médicas

Indicaciones sobre el mate Contiene PVC

Informacion adicional sin latex
sobre el material

Estructura del producto

1. Olivas
2. Binaurales
3. Arcos
4. Pieza torécica
5. TuboenY
& WiRoS5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
=
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Hoja de datos del producto

wiroSPY DUAL

Marcado CE Producto sanitario de clase I segun UE 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
Marcado CE

El marcado CE garantiza la libre circulacién de productos y mercancias en la Comunidad Econdmica
Europea. El producto con marcado CE cumple con los requisitos esenciales de la normativa europea especificada.

VO (EU) 2023/988 Reglamento (UE) n.° 2023/988 relativo a la sequridad general de los productos
Uso
Instrucciones de uso Antes de utilizar

Antes de utilizar, compruebe que las olivas no estan obstruidas y que el flujo de aire esta garantizado.

Manipulacion

Alintroducir las olivas en el conducto auditivo, dirfjalas hacia delante y no hacia detrds, procurando que queden bien ajustadas.

Utilice el estetoscopio Uinicamente sobre la piel desnuda para evitar el ruido de la ropa. Si es necesario, caliente brevemente la pieza tordcica con la palma de su mano.
Durante la auscultacién, procure que la membrana permanezca todo el tiempo en contacto con la piel del paciente. Para ello, coloque la membrana ejerciendo una
ligera presion.

Lleve el tubo de PVC siempre sobre la ropa, no directamente sobre la piel.

Indicacion de seguridad ~ Segun nuestro andlisis de riesgos conforme a la norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no se requieren instrucciones de seguridad adicionales para este producto.

Limpieza NOTA: no sumerja el estetoscopio en liquidos y no lo someta a una esterilizacién por vapor.
Durante la limpieza, retire las olivas.
Limpie el estetoscopio minuciosamente antes de cada uso. Todo el estetoscopio puede lavarse con alcohol o con una solucién jabonosa suave.
Si hace falta una desinfeccion, puede lavar el estetoscopio con una solucién de alcohol isopropilico al 70 %.

Eliminacién Los productos no utilizados y no contaminados pueden incinerarse de forma respetuosa con el medio ambiente o eliminarse en vertederos. Los productos
contaminados deben eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentos nacionales aplicables a cada tipo de contaminacién.

Durabilidad 5 afios a partir de la fecha de produccidn, si no se utiliza y ademas se almacena correctamente.

Almacenamiento Proteger de la radiacion solar.
Almacenar siempre secos.
Temperatura de almacenamiento entre 0 °Cy 40 °C.

40°C
0°C,

La vida dtil podria reducirse en caso de un almacenamiento inadecuado.

Trazabilidad Trazabilidad de lotes desde que se evaltan las necesidades hasta la salida de la mercancia.
Hoja de datos del producto Versién 2 valido a partir de lote 2617 +

Embalaje

Reciclaje Licencia segtin VerpackG, nimero de licencia DE1618662887322.
Rogamos que recicle el embalaje.

D

§VerpackG

Wwww.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Unidad de venta 100 Unidad/Carton
Nivel de embalaje 1 1 Unidad/Caja
Cantidad minima de 1 Cartén
pedido
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
— €.y
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Hoja de datos del producto

wiroSPY DUAL

Numeros de articulo

Ndmero de articulo

75981412 azul talla Unica
75981417 negro talla Unica
GTINs : : Unit of Use Nivel de embalaje 1 Nivel de embalaje 2 Cartdn
Numero de articulo
UDI UDI UDI UDI
75981412 - 4051642325040 e 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = e 4051642825069

Las cifras de dimensiones, pesos, espesores y tolerancias deben entenderse como valores nominales y pueden variar.

La informacion se basa en nuestros conocimientos actuales. No constituye una garantia de las propiedades del producto y no implica ningdn tipo de relacién contractual. Vuelva a confirmar los datos que tengan mas de 2 afios de antigiiedad.

Reservado el derecho a errores y omisiones.

Las fichas técnicas de los productos facilitadas son propiedad de WIROS Wilfried Roshbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH es propietaria de todos los derechos de autor, de uso y explotacion de las fichas técnicas de los productos. No estd permitido modificar las
fichas técnicas de los productos ni utilizar los pictogramas. Las fichas técnicas de los productos que se facilitan solo pueden utilizarse junto con los productos originales de WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
& WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Scheda prodotto

wiroSPY DUAL

STETOSCOPIO A TESTA DOPPIA
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Indirizzo

SRN

Marchio commerciale

Autorizzazioni

CH REP

Descrizione del prodotto

Categoria

Descrizione del prodotto

Materiale

Materiale

Utilizzo

Scopo del

['utilizzo

Campo di

applicazione

Gruppo di applicazione

Gruppo di pazienti

Indicazione

Controindicazione

Istruzioni

per I'uso

Nota

Campi di applicazione

Indicazione sul materiale

Informazioni

supplementari sul

Struttura del prodotto

Scheda prodotto

wiroSPY DUAL

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svizzera

PREMIUM

care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Stetoscopio a testa doppia

PP | Alluminio | Acciaio al manganese | PVC | Lega di zinco | Silicone

Strumento diagnostico negli esami per I'auscultazione dei suoni del corpo.

Per |'auscultazione da parte del personale sanitario di cuore, polmoni, addome, arterie carotidi, tiroide e vasi periferici o la determinazione della pressione sanguigna
con il metodo auscultatorio.

L'uso & limitato a professionisti debitamente formati.
Gli stetoscopi sono adatti per tutti i gruppi di pazienti.

Lo stetoscopio é realizzato per esaminare i pazienti. L'esame clinico dei pazienti continua ad essere ancora di grande importanza, oltre ai metodi tecnici sempre pit
avanzati. Comprende |'auscultazione di cuore, polmoni, addome, arterie carotidi, tiroide e vasi periferici. Gli stetoscopi vengono anche frequentemente utilizzati per
determinare la pressione sanguigna con il metodo auscultatorio.

Nessuna controindicazione nota.

non sterile

Tutti gli incidenti gravi in connessione diretta con questo prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita responsabili.

Ospedale | Casa di riposo | Altri gruppi specializzati
Studi medici

Contiene PVC

privo di lattice

wWww.wiros.de

1. Olivette
2. Archetto auricolare
3. Molla
4. Testina
5. Tubo Y
c Wik o5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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AVAQL Scheda prodotto
AVAA

AA7AY \\iroSPY DUAL

Standard
Marchio CE Dispositivo medico della classe I secondo EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
Marchio CE

La marcatura CE garantisce la libera circolazione dei prodotti e delle merci all'interno della Comunita Economica
Europea. Il prodotto con marchio CE & conforme ai requisiti essenziali dei regolamenti europei indicati.

VO (EU) 2023/988 Regolamento (UE) n. 2023/988 sulla sicurezza generale del prodotto

Utilizzo

Istruzioni per I'uso Prima dell'uso
Prima dell'uso, assicurarsi che le olivette non siano otturate e che sia garantito il flusso d'aria.

Utilizzo

Quando vengono inseriti nel canale uditivo, orientare le olivette in avanti e non all'indietro e assicurarsi che si adattino bene.

Utilizzare lo stetoscopio solo sulla pelle nuda per evitare I'interferenza dei vestiti. Se necessario, scaldare brevemente con il palmo della mano la testina prima
dell'utilizzo. Assicurarsi che la membrana rimanga in costante contatto con la pelle del paziente durante I'ascolto. Applicare a tal scopo la membrana con una leggera
pressione.

Indossare il tubo in PVC solo sopra i vestiti, non direttamente sulla pelle.

Avvertenza di sicurezza Secondo la nostra analisi dei rischi in conformita alla norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021 per questo prodotto non sono necessarie ulteriori istruzioni di sicurezza.

Pulizia AVVERTENZA: Non immergere lo stetoscopio in liquidi o esporlo alla sterilizzazione a vapore.
Durante la pulizia rimuovere le olivette.
Pulire a fondo lo stetoscopio prima di ogni utilizzo. L'intero stetoscopio pud essere pulito con alcool 0 acqua saponata delicata.
Se & necessaria la disinfezione, lo stetoscopio pud essere pulito con una soluzione di alcol isopropilico al 70%.

Smaltimento I prodotti non utilizzati e non contaminati possono essere inceneriti in modo ecologico o smaltiti nelle discariche. I prodotti contaminati devono essere smaltiti in
conformita alle leggi e ai regolamenti nazionali in vigore per tipo di contaminazione.

Durata 5 anni dalla data di produzione, se non utilizzati e correttamente conservati.

Conservazione Proteggere dalla luce del sole.
Conservare all'asciutto.

40°C
0°C,

Temperatura di conservazione tra 0 °C e 40 °C.
La conservazione impropria puo provocare una riduzione della durata.

Tracciabilita Tracciabilita del lotto dalla determinazione dei requisiti all'uscita dal magazzino.
Scheda prodotto Versione 2 valido da lotto 2617 +

Confezionamento

Riciclaggio Licenza in conformita a VerpackG, numero di licenza DE1618662887322.
Portare I'imballaggio al riciclaggio. %@

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Unita di vendita 100 Pezzo/Cartone
Livello di imballaggio 1 1 Pezzo/Scatola

Unita minima di ordine 1 Cartone

; Wilfried Rosbach GmbH i i
WiR oS/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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AVAQL Scheda prodotto

ANAVA
A8 \\iroSPY DUAL

Numeri articolo

Numero di articolo Colore Taglia
75981412 blu Unisize
75981417 nero Unisize
GTINs NUmero di articolo Unit of Use Livello di imballaggio 1 Livello di imballaggio 2 Cartone
UDI uDI UDI uDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

Le cifre relative a dimensioni, pesi, spessori e tolleranze vanno intese come valori nominali e possono differire.

Le informazioni si basano sullo stato attuale delle nostre conoscenze. Non rappresentano una garanzia sulle caratteristiche del prodotto e non giustificano un aspetto legale contrattuale. Le indicazioni pii vecchie di 2 anni devono essere riconfermate.

Con riserva di errori di immissione ed errori.

Le schede tecniche dei prodotti fornite sono di proprieta di WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH & proprietaria di tutti i diritti di creazione, utilizzo e sfruttamento delle schede tecniche dei prodotti. La modifica delle schede tecniche dei prodotti
o l'uso dei pittogrammi non & consentito. Le schede tecniche dei prodotti fornite possono essere utilizzate solo per i prodotti WIROS originali.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
& WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroSPY DUAL
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroSPY DUAL

Etatpeia + AietBuvaon WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, l'epupavia

SRN DE-MF-000004956

Eumopiko orpa care & serve®
MAnpe€ouatotnteg

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, EABetia
MepLypagn mpoiovtog

Katnyopia PREMIUM

Ovopaacia Ttpoidvtog care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | ZtnBookdtiio SLmARg ke@ahng

YAk
YAtko PP | Ahoupivio | Mayyaviouxog xdAuBag | PVC | Kpdua peudapytpou | Zthikovn
Xpnon
Evbedetypévn xprion Atayvwotikd epyaheio yia eEETATELS Pe GKOTIO TV AKPOAOH YWY TOU CWHATOG.
Medio epappoync ML TV 0KPOasH aTto LATPLKG EEELSLKEVPEVO TIPOOWTILKO TNG KAPSLAG, TWV TIVEUHOVWY, TOU UTIOYaoTPiou, TwV KApWTidwy, Tou BUPEOELEOUE KL TWV TIEPLPEPELAKWY

ayyelwv 1 yLa T YETpnon e aptnpLaKNG TieanC Je TV akpoaatik péfodo.

Opada epappoyng H xprijon Teplopidetat ota ELSIKA KATaPTIOPEVA ATopa.
Opdéda acBevwv Ta otnBookomLa evdeikvuvtal yia OAeg TG opddeg aoBevav.
‘Evéeln To otnBookomio mpoopiletal yLa ty e&étaon aaBevwv. H kKAwikn e§étaon twv aoBevwv ouvexilel va éxel Lolaitepn agia, padl pe tg texvoloyikég pebddoug mou

e€elooovtat ohogva kal ieplacdtepo. MepapBavel tv akpdaon ¢ KapsLag, Twv MVEUHOVWY, TOU UTIOYaoTpiou, TwY Kapwtidwy, Tou Bupeoeldolg kat Twy
TIEPLPEPELAKWY ayyELwV. AKOpO KAL KATA TN PETPNON TNG APTNPLAKNG TILEGNC HE TNV aKpoaoTikl péBodo xpnaotpomoLeital cuxva otnBookormLo.

Avtévdeltn Aev UTLAPXOLV YVWOTEC AVTEVSEIEELG.

Yrodegn xprong HI OTOCTELpWHEVT

Inueiwon 'O\a ta goPapd TepLaTatika mou oeti{ovtat AUeDa Pe AUTO TO TPOLOV TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL GTOV KATAOKEUAOTH KAl OTL appOSLES apyEq.
Topeig xpriong Noookopeio | Oikog euynpiag | K.a. KUKAOL ELSLKWY

[8LwTka Latpeia

Yrodet§n uAtkou Mepéyel PVC

Mpoobeteg mAnpopopieg  dev mepiexet hateg
OXETLKA [IE TO UALKO

1. QKOUOTLKA
2. T0EWTO TPAMA yLa Ta autid
3. ehatrplo
4. TPAHA yLa TO OTEPVO
5. eAaotikog owAnvag Y
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroSPY DUAL

ZAuavon CE IatpotexvohoyLkd Tipoidv ¢ katnyopiag I clp@wva pe tov kavoviopd EE 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

Ifpavon CE

H orjpavon CE dtaopalilel tnv ehelBepn KuKAOQOPLa TIPOIOVIWY Kal EPTOPEVPATWY EVTOG TNG Eupwiaikig
Otkovoptkng Evwang. To Tipoidv Tou @épeL T afjpavan CE Anpoi TLg BaoLkég amattioetg twv avapepopuevwy Eupwaikwv 08nytwv.

VO (EU) 2023/988 Kavoviopog (EE) Ap. 2023/988 GXETLKA € Tr) YEVLKI A0@AELA TPOIOVTWY
Epappoyn
EyxetpibLo odnytwv Mpw tn yprion
Xprong Mpwv aro6 tn xprion PeBatwdeite dtL Sev elvat BovAwpéva ta akouoTikd Kat 0Tt MEpVAEL aépag.
Xprion

Na tomoBeteite T aKOUOTLKA TIPOG Ta EUTIPOG KaL O)L TIPOG Ta THow, OTAV TA EPAPHOTETE KAl VA TIPOCEXETE VA EQAPHOTOUV KaAd.

Na ypnotyototeite o 0TNOOCKOTLO AMOKAELOTIKA EMAVW GE YUPVO S£pUa, £TOL WOTE VA ATOYEVYOVTAL TIAPATLTLKOL FXoL amd tv evéupacia. Na Beppaivete yia Alyo to
TPAHA YL TO OTEPVO, TLX. PE TNV TtaAdpn oag Alyo TipLv tn xprion. Mpocé€te wote n pepPpavn va eival ouvexwg e emapr Pe To déppa tou aabevolc katd tn dLapkela
¢ akpdaaong. Ackrote Tpog toUTo EAapd Tieon otn pepPPpavn.

0 ehaotikog owArvag amod PVC mpémel va oUpetal pdvo emdvw ota evéupata, Ot ameubelag emavw oto éppa.

YmoSelen aopaleiag ZUp@wva pe v avaluon Kwdlvou ou Slevepyrnoape katd to ipotumo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 yLa T GUYKEKPLUEVO TIPOTOV eV amattobvtal TtpOoBETES
urtodeitelg aopaheiag.

Kabaplopog OAHTTA: Mnv BuBilete to 0tnBooKOMLO 0ag PECA OE LYPA KAL PNV TO ATOCTELPWVETE PE aTUO.
Katd tn SLdpkeLa tou kaBaplopol apatpgate Ta aKOUGTLKE.
Na kaBapilete oxolaotikd to otnBookdTiLo Tiptv amd kabe yprion. OAGKANpo to atnBookdTiLo propel va epactel pe owvomveupa f pe eAappl dtaAupa oamouvioU.
Edv amatteitat anoAbpavon, ot o otnBookdTiLo pmopel va Tepaotel pe éva SLAupa LooTPOTIUALKTG aAKoOAng 70%.

Antoppupn Ta pn xpnoLpomoLnpéva fj P MLPOAUGHEVA TIPOLOVTA PTTOPOULVY va Katyovtatl pe eptBarhoviikd @LALko Tpomo og KALBAVOUC 1} va amoppiTtTovTal o€ XWPOoug
UYELOVOWLKIC Ta@rC. Ta empoAuapéva TipoiovTa TIPETEL Va amoppimTovtal cUpgwva pe Tig Statdels g Loxbouaag eBVIKNG vopobeaiag avdloya pe To €606 TG

Adpkera {wng 5 €t amo v nuepopnvia mapaywyng, Epdcov dev £xouv xpnotpomotnBet kat Stac@alifetal n cwotd amobrkeuan.
Amobrkeuon Na mpoaotatelovtat amo v ékBean otnv nALakr aktvoPolia.
. 40 °C
Na guldooovtal o npd pépog. /R/

Oeppokpacia amobrikevong petagl 0 °C kat 40 °C.
0 pn opB4¢ tpoTog amobrikeuang pmopet va €xel we emakoAouBo tn peiwon g Stdpketag (wrg.

IxvnAaotpdtnta IxvnAaowpotnta maptidwy amd Ty Kataypagn twv avaykwy £wg Ty é§06o amod v amobrkn.
Aehtio edopévwy Tipoioviog Exkdoan 2 IoyUel amod maptida 2617 +

Yuokevaaolia

AvakOkAwan Ab€Lo60tnon Katd Tov yeppaviko vopo mept cuokevaotwy (VerpackG), aptbpoc adeiag DE1618662887322.
Mapadwaote ) cuoKeVaoia TPog avakUKAWaN.

D

§VerpackG

Wwww.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/

MNapaMayn 1

Movada mwAnang 100 Tepdyro/Koutt

Emimedo ouokevaaiag 1 1 Tepdyro/Koutl

EAdyLotn toodtnta 1 Kouti
mapayyehiag
) Wilfried Rosbach GmbH i i
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroSPY DUAL

Kwbkol eiboug KwS, eiSouc
75981412 pTAE ‘Eva péyeBog
75981417 padpo ‘Eva péyeBog
GTINs : Unit of Use Emimedo ovokevaoiac 1 Eminedo cuokevaoiag 2
Kwé. eiboug
UDI uDI UDI
VA3 L —— 4051642325040 —eeeeeeeeeeeees 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

OL QvaQePOPEVES TLIEG TIOU APOPOULY € SLAGTATELS, BAPOC, TIAXOG KAl aVOXEC TPETTEL VAL VOOUVTAL WG OVOHAGTLKEG TLHES KL EVEEXETAL VA TAPOUOLAJOUV aTOKALDELS.

Ta avagepopeva ototyeia paoifovrat oTig TpEXOVTES yVWaELS pag. Aev e§aopalifouv eyyunpéva Ty Omapén Twv SLOTHTWY Tou TIPOidVTog Kat Sev BepeAtwvouy kapia GUMBATLKY UToXpEwaT Katd Ty évvola Tou Awkaiou. Etotxeia mahatdtepa twy 2 ETwv Xpriouv
emPeBaiwong.

Me v enpUAagn oQAAPATWY Kat TUTIoYpapLKwy AaBwv.

Ta SlaBéatpa @UAa Sedopévwy Tipoiovtwy eivat tdloktnaia tg WIROS Wilfried Roshach GmbH. H etatpeia WIROS Wilfried Rosbach GmbH eivat t8oktijtng OAwv twv Sikawwpdtwy SnpLoupyol/xpriong Kat eKpetaAevong twv @UMwY SeSopévwy ipoiovtwy. Aev

, Wilfried Rosbach GmbH i i
WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Uriin Bilgi Formu

wiroSPY DUAL

CIFT BASLI STETOSKOP
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AVATA
WAVAYA

Uriin Bilgi Formu

AR

AV
ALY |\ ir0SPY DU

AL

Sirket + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya
SRN DE-MF-000004956
Ticari marka care & serve®

Yetkilendirmeler

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Isvicre

Uriin agiklamasi

Kategori PREMIUM

Urtin tanimi care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Cift basli stetoskop

Malzeme

Malzeme PP | Aliminyum | Manganez Celik | PVC | Cinko Alasimi | Silikon

Kullanim

Kullanim amaci Viicut seslerinin oskiltasyonu icin yapilan incelemeler icin teshis aracl.

Uygulama alani Kalp, akcigerler, karin, karotid arterler, tiroid ve periferik damarlardaki tip uzmanlari tarafindan oskiiltasyonu veya oskiiltasyon yontemi kullanilarak kan basincinin

belirlenmesi icin.

Uygulama grubu Kullanim, uygun sekilde egitim almig uzmanlarla sinirhdir.

Hasta grubu Stetoskoplar tiim hasta gruplari icin uygundur.

indikasyon Stetoskop, hastalari muayene etmek icin tasarlanmistir. Giderek daha gelismis teknik yontemlere ragmen, hastalarin klinik muayenesi hala yiiksek bir dncelige
sahiptir. Bununla kalp, akcigerler, karin, karotis arterler, tiroid ve periferik damarlarin oskiiltasyonu yapilir. Stetoskoplar ayrica oskiiltasyon ydntemini kullanarak kan

basincini belirlemek icin de siklikla kullanilir.

Kontrendikasyon Bilinen bir kontrendikasyon yok.

Kullanim fle ilgili Notlar ~steril degil

Aciklama Bu Urtinle dogrudan baglantili tiim ciddi olaylar tireticiye ve sorumlu yetkililere bildirilmelidir.

Kullanim alanlari Hastane | Yagsl Bakim Evleri | ve diger Uzman Kurumlar

Doktor muayenehaneleri

Malzeme ile ilgili notlar PVCigerir

Ek malzeme bilgisi lateks icermez

1. Kulakliklar
2. Kulak halkasi
3. Yay

4, Diyafram

5. Y hortum

; Wilfried Rosbach GmbH
WiroS/
" v'
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AVAQL Uriin Bilgi Formu
AVAYA

AA7AY \\iroSPY DUAL

Standartlar
CE isareti AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal drtinddir. C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
CE isareti

CE isareti, Uriinlerin ve mallarin Avrupa Ekonomik Toplulugu icinde serbest dolasimini
garanti eder. CE isaretli Grtin, belirtilen Avrupa yonetmeliklerinin temel taleplerini karsilar.

VO (EU) 2023/988 Genel Uriin Giivenligi Yénetmeligi (AB) 2023/988

Kullanim

Kullanim Kilavuzu Kullanmadan 6nce
Kullanmadan dnce, kulakliklarin tikali olmadigindan ve hava akisinin saglandi§indan emin olun.

Kullanim

Kulakliklar kulak kanalina yerlestirirken arkaya degil dne dogru cevirin ve tam oturduklarindan emin olun.

Giysilerin olusturdugu giiriiltiyu onlemek icin stetoskopu yalnizca giplak cilt tizerinde kullanin. Gerekirse diyaframi kullanmadan 6nce avucunuzla dnceden isitin.
Dinleme yaparken diyaframin hastanin cildiyle stirekli temas halinde kaldigindan emin olun. Bunun icin diyaframi hafif basingla yerlestirin.

PVC hortumu sadece giysilerin tizerinde tutun, dogrudan cilt ile temas etmesin.

Guvenlik Uyarisi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 uyarinca yaptigimiz risk analizine gore bu trtin icin ek gtivenlik uyarilari gerekli degildir.

Temizleme UYARI: Stetoskopunuzu sivilara batirmayin veya buharla sterilizasyona maruz birakmayin.
Temizlik sirasinda kulakliklari ¢ikarin.
Her kullanimdan &nce stetoskopu iyice temizleyin. Stetoskopun tamami alkol veya hafif sabunlu su ile silinebilir.
Dezenfeksiyon gerektiginde, stetoskop %70 izopropil alkol soltsyonu ile silinebilir.

Bertaraf Kullanilmayan ve kirlenmemis irinler cevreye zarar vermeyecek sekilde yakilabilir veya bertaraf edilebilir. Kirlenmis Grtinler, kirlilik tiiriine gdre yurtrlukteki ulusal
yasa ve talimatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Kullanim Siresi 5yil , Uretim tarihinden itibaren, kullanilmadigi ve dogru depolandigi takdirde.
Saklama Glines isinlarindan koruyun.
Kuru bir yerde depolayin.

Depolama sicakligi 0°C ile 40°C arasinda.
Yanlis depolama dayanikliligin azalmasina neden olabilir.

izlenebilirlik Gereksinimlerin belirlenmesinden depo ¢ikisina kadar parti ile ilgili izlenebilirlik saglanmaktadir.
Uriin Bilgi Formu Versiyon 2 Gegerli parti baglangici 2617 +

Ambalaj

Geri DOnuigiim VerpackG uyarinca lisansli, Lisans No. DE1618662887322. o5y

Lutfen ambalaji geri donuistime aktarin. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Satig birimi 100 Adet/Karton
Ambalaj diizeyi 1 1 Adet/Kutu

Minimum siparis miktari ~ 1Karton

; Wilfried Rosbach GmbH i i
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AVAQL Uriin Bilgi Formu

ANAVA
A8 \\iroSPY DUAL

Uriin Numarasi -
Urtin numarasi

75981412 mavi Uni beden
75981417 siyah Uni beden
GTINs . Unit of Use Ambalaj seviyesi 1 Ambalaj seviyesi 2 Karton
Urlin numarasi
UDI uDI UDI uDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

Boyut, agirlik, kalinlik ve toleranslar icin belirtilen rakamlar nominal degerler olarak anlagiimalidir ve farklilik gésterebilir.
Verilen bilgiler, bilgilerimizin mevcut durumuna dayanmaktadir. Bunlar, Griin 6zelliklerinin garantisini teskil etmemektedir ve sdzlesmeye iliskin yasal bir anlayisi hakli cikarmaz. 2 yildan eski bilgileri litfen teyit edin.

Sirketimiz tipografik hata ve yanlislardan sorumlu degildir.
Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari WIROS Wilfried Rosbach GmbH sirketinin miilkiyetidir. WIROS Wilfried Rosbach GmbH iiriin veri sayfalarinin tiim telif/kullanim ve degerlendirme haklarinin sahibidir. Uriin veri sayfalarinin degistirilmesi veya piktogramlarin

kullaniimasi yasaktir. Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari sadece WIROS iriinleriyle baglantili olarak temel alinabilir.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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TexHnueckas cneundukaLms

wiroSPY DUAL

CTETOCKON C ABOVIHOW r0/10BKOW

=
D
=
LLI
ad
al

- Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025

WIROS/
" v ' :

wWww.wiros.de 34 /101



TexHnueckas cneundukaLms

wiroSPY DUAL

®upma + Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus
SRN DE-MF-000004956
Toprosast Mapka care & serve®

[MonHomouns

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIBeiapus

OnwncaHve nsgenuns

Kateropus PREMIUM

0603HaueHue npoaykumum  care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | CteTockon ¢ ABOIHOI roN0BKO#

Matepuan Mnn | AntomuHwnii | MapraHuosuctas ctans | MBX | LimHkoBbIf cnnaB | CuankoH
Ha3HaueHue [narHocTnyeckniA NHCTPYMEHT Anst 06Cnef0BaHMIA ANS aycKyNbTaLMy LYMOB OpraHn3Ma.
06nacTb NPUMeHeHMs [ins ayckynbTaLmm MeANLMHCKAMI CNeLnanucTaMu CepALa, 1erkux, GPIOLIHON NOOCTY, COHHbIX apTePUIA, LWMTOBMAHON Xenesbl 1 nepudepuyecknx CocyfoB Unm ans

onpeaeneHns ayCKynbTaTUBHbIM METOA0M KPOBAHOTO AdBNEHUSA.

rpyrll'la npuMeHeHns Wcnonb3oBaHue Pa3peLLeHo T0/1bKO crneLmnanbHo 06yLIEHH0My nepcoHany.
rpyrll'la nalneHToB CTeToCKOMbI NOAXOAAT AN BCEX rpynn nauneHToB.
[Moka3aHue Cretockon npeAHa3Ha4yeH aAnq 06Cﬂe,q0BaHI/IFI nauueHToB. KnnHnueckoe 06CHEAOBaHME nauneHToB, Hapaay C NOCTOAHHO Pa3BUBAKOLLMMNCA TEXHNYECKMMW

MeTOZAamU, No-NpexHeMy nmeeT 60/bLL0e 3HaYeHe. OHO BKIKOUAET ayCKyNbTaLyio cepALa, Nerkux, GpIoLLIHO NONOCTW, COHHbIX APTEPUIA, LMTOBWAHO Xene3b v
nepudepnyeckmx cocyoB. CTETOCKOMbI TakKe YACTO MCMOMb3YHTCS A5 ONPeAeneHIs ayckynbTaTMBHBIM METOAOM KPOBSIHOTO AABEHUS.

ﬂpOTI/IBOnOKa3aH|/|e npOTMBOHOKa3aHMVI HET.

WHCcTpyKuma no HecTepubHble

NPUMEHEHNO
ﬂpmmeanme 060 Bcex Cepbe3HbIX NHLMAEHTAX, HEMOCPEACTBEHHO CBA3aHHBbIX C 3TUM NPOAYKTOM, HE0HXOANMO CO06LLATL MPOU3BOANTENIO 1 OTBETCTBEHHbIM OpraHaMm.

O6nactu NpUMeHeHns BonbHMUa | lom npecTapenbix | B TOM Yncie rpynmbi CeLyuanucton

BpauebHble MpakTuky

CBegeHus o matepuane  Cogepxur MBX

NHdopmauums o fobaBkax  6es natekca
B COCTaBe MaTepuana

Yctponcrso msgenus

1. OnuBa
2. Jlyxka
3. MpyxXwHa
4. AkycTUyeckas rofoBka
5. Y-06pa3Hblil WaaHr
s gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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TexHnueckas cneundukaLms

wiroSPY DUAL

CE-mapkupoBka MeauupmHckoe usaenue knacca I cornacHo EC 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE-mapkupoBka
Mapkuposka CE rapaHTupyeT cB060/HOE 0bpaLLeHue 13Aenuii 1 ToBapoB Ha TeppUTOpUm
E3C. M3penue ¢ mapkmposkoii CE COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TPEHOBAHMAM yKa3aHHbIX €BPONeENCKUX PernamMeHToB.

VO (EU) 2023/988 PernameHT EC Ne 2023/988 06 06LLeii 6€30MacHOCTM NPOAYKLAN

WHCTpyKuma no Mepez MCMob30BaHNEM

NCNONb30BaHUID HEPEA Ncrnonb3oBaHNeM y6ep,|/|Ter, YTO 0/INBbI HE 3aCOPEHbI 1 obecneynBaetcs NPOX0XAeHNe BO3yXa.
Monb3oBaHue

BctaBnss 0711BbI B CIYX0BOM NPOXOJ OPUEHTUPYIATE UX BNIEpes, a He Ha3ag, U CiejuTe, Ytobbl OHY 6bIIV NPaBUABHO BCTAB/EHBI.

Wcnonb3yiiTe cTeToCKON TONLKO Ha OO KOXeE, YTObbI He moMeLuan WyM OT 04eXAbl. [py He0bXoANMOCTM Nepes NCMOb30BaHKEM COrpeiiTe akyCTUYECKyo roN0BKY
B N1afioHN. Cnegute 3a TeM, 4T06ObI BO BpeMs NPOCAYLIMBAaHUA MeMbpaHa o0cTaBanach B NOCTOSHHOM KOHTAKTe C KOXeii naLyeHTa. [ins 3Toro MembpaHy ciefyer cnerka
MPUXNMATB.

Hocute wnaHr u3 NBX T0/1bKO MOBEPX 0AXAbl, @ He HeNOCPeACTBEHHO Ha KOXeE.

WHCTpyKUmMS no TeXHUKe Mo pe3ynbTaTam aHanM3a pUcKoB B COOTBETCTBIM €O cTaHAapToM EN ISO 14971:2019 + A11:2021, sononHMTENbHbIE pEKOMEHAALIMM N0 6€30MaCHOCTY ANS JAHHOMO
6e30nacHoCTn n3penna He TpE6YIOTCFI.

Ouncrka MPUMEYAHWE: He norpysxaiite CTeTOCKON B XXWAKOCTY U He MOABEepraiiTe ero crepuamn3aLm napom.
Bo Bpemsi UnCTKM BbIHMMANTE O/INBbI.
Mepes kaxAbIM NCNONb30BaHNEM TLYATENbHO OuKLLalTe CTETOCKON. BeCb CTETOCKON MOXHO MPOTepeTh CMUPTOM UAW C1abbIM MbIbHBIM PACTBOPOM.
Ecnn Heobxoanma Ae3nHdeKLms, CTETOCKON MOXHO NpoTepeTb 70% pacTBOPOM 130MPONUA0OBOTO CMPTA.

minm3a|_|lv|9| Hencnosib30BaHHbIE 1 HE3arpA3HeHHbIe N3AENNSA MOXHO OKUraTb 3KOJI0TNYECKn 6e30MacHbIM o6pa30M NN YTUAN3NPOBaTb B MECTaX ANA c6opa Mycopa.
3arpﬂ3H€HHb|e n3genna cnepyet ytunmsnpoBatb B COOTBETCTBUN C /J,EVICTBYlOUJ,MM HaluMOHaIbHbIM 3aKOHO4AaT€NbCTBOM M HOPMATUBHO-MPABOBbIMW aKTaMW, B
3daBMCMMOCTW OT TMa 3arpsA3HEHNUA.

CpOK C}]y)K6b| 5 /et ¢ AaTbl M3roTOBNEHUS, €C/IN OHU He ObIIN B yl'lOTpEGI'IEHI/IVI M Nnpu NPaBuabHOM XpaHEHUN.

XpaHeHue 3awMLaTh OT CONHEYHBIX JTyYeil.
XpaHuTb Cyxum.

Temnepartypa xpaHenus o1 0°C go 40°C.
HenpanmbHoe XPaHEeHME MOXET MPUBECTA K CH/KEHNIO A0JITOBEYHOCTN.

MpocnexmBaemMocTb MpoCieXnBaEMoCTb MapTIAN OT ONPeAENEHIS MOTPeBHOCTEl J0 BbIXOAA CO CKIaZA.
TexHuyeckas cneuudukauys Bepcus 2 feiiCTBUTENbHbINA, HAYMHas C MapTAn 2617 +

YnakoBKa

MepepaboTka JInuensnpoBaHo cornacHo 3akoHy 06 ynakoske, Homep nnueH3un DE1618662887322.
MoxanyiicTa, 0TnpaBbTe yNakoBKy Ha nepepaboTky.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
ToproBas eAnHULA 100 wwr./Kopobka

YpoBeHb ynakoBku 1 1 wr./Kopobka

MuHuMansHoe 1 Kopobka

KOIn4ecCTBO 3aKa3a

; Wilfried Rosbach GmbH i i
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TexHnueckas cneundukaLms

wiroSPY DUAL

Homepa apTukyna

Homep apTukyna Lier Pa3mep
75981412 CUHVe YHMBepCanbHblii pasmep
75981417 yepHble YHMBepCanbHblii pasmep
GTINs Unit of Use YpoBeHb ynakoBku 1 YpoBeHb ynakoBku 2 Kopobka
Homep apTukyna
UDI uDI uDI uDI
75981412 e 4051642325040 - 4051642825045
PR emem—— 4051642325064 - 4051642825069

Linpposble faHHble pa3mMepoB, Beca, TONLYMHBI U AONYCTUMbIX OTKNOHEHWIA CnejlyeT NOHMMATb Kak HOMUHa/bHbIE BENNYMHbI 11 OHI MOTYT OTNYaTLCA.[JaHHbIe OCHOBAHbI Ha TeKyLLLEM YPOBHE HaLLWX 3HAHWIA.

OHU He ABASIOTCS FapaHTUPOBAHHbIM 3aBEPEHMSIM O XapaKTePUCTIKaX TOBApa 1 He CO34At0T A0rOBOPHOTO NPaBOBOrO NOHUMaHWs. MHGopMaLyto, KoTOpoii 6osbLLe 2 NIeT, HeO6X0AUMO NOATBEPANTL MOBTOPHO.

Bo3MOXHbI OneyaTku 1 Apyrue owneKm.

MpeAocTaBneHHble TeXHNYeCKe NacnopTa 13aenuii NPoAyKLMM SBASIKOTCS COBCTBEHHOCTbIO KoMnaHu WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanus WIROS Wilfried Rosbach GmbH siBnsieTcst BnagenbLiem Bcex aBTopckix npae/npas Ha MCMO/b30BaHUeE W peanusaumio
TeXHUYEeCKIX NacropToB U3AeNNiA. 3anpeLLaeTcs BHOCUTL N3MeHeHUst B TeXHUUeCKMe NacropTa U3genuii uan Mcnonb3oBaTb NUKTOrpaMmbl. pefocTaBneHHble TeXHIYecKie nacnopTa U3Aenii MoryT NCnoNb3oBaTbCs TONLKO B CBAA3N C OPUTMHANbHBIMI U3LeAUsMA

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Karta produktu

wiroSPY DUAL

STETOSKOP Z Gt OWICA DWUSTRONNA
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Karta produktu

wiroSPY DUAL

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Niemcy

Firma + Adres

SRN DE-MF-000004956

Znak towarowy care & serve®

Upowaznienia

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Szwajcaria

Opis produktu

Kategoria PREMIUM

Nazwa produktu care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Stetoskop z gtowica dwustronng

Materiat

Materiat PP | aluminium | stal manganowa | PCW | stop cynku | silikon

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Przyrzad diagnostyczny w badaniu ostuchowym szmeréw ciata.

Zakres zastosowania

Grupa zastosowania

Grupa pacjentow

Wskazania

Przeciwwskazania

Instrukcja uzytkowania

Informacja

Obszary zastosowania

Informacje o materiale

Dodatkowe informacje o
materiatach

Budowa produktu

Ostuchiwanie serca, ptuc, brzucha, tetnic szyjnych, tarczycy i naczyn obwodowych oraz pomiar ci$nienia krwi metodg ostuchowa przez wykwalifikowany personel
medyczny

Uzytkowanie jest ograniczone do grupy odpowiednio przeszkolonego personelu specjalistycznego.
Stetoskopy przeznaczone sg do badania wszystkich grup pacjentéw.

Stetoskop stuzy do badania ostuchowego pacjentéw. Badanie kliniczne pacjentéw, obok stale rozwijanych metod technicznych, wcigz ma ogromne znaczenie. Obejmuje
ono ostuchiwanie serca, ptuc, brzucha, tetnic szyjnych, tarczycy i naczyri obwodowych. Stetoskop uzywany jest réwniez czesto przy pomiarze ci$nienia krwi poprzez
metode ostuchowa.

Brak znanych przeciwwskazan.

niesterylne

Wszystkie powazne incydenty zwigzane bezposrednio z tym produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

Szpitale | Domy opieki | w tym Osrodki specjalistyczne
Gabinety lekarskie

Zawiera PCW

nie zawiera lateksu

1. Oliwka
2. Lira
3. Sprezyna
4, Gfowica
5. Przewdd w ksztatcie litery Y
s WiRroS| Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Karta produktu

wiroSPY DUAL

Oznakowanie CE Wyréb medyczny klasy I zgodny z norma UE 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

Oznakowanie CE
Oznaczenie CE gwarantuje swobodny przeptyw produktdw i towaréw w obrebie Europejskiej Wspdlnoty
Gospodarczej. Produkt oznaczony znakiem CE spetnia zasadnicze wymagania okre$lone w przepisach europejskich.

VO (EU) 2023/988 Rozporzadzenie (UE) nr 2023/988 w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw

Stosowanie

Instrukcja obstugi Przed uzyciem
Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze oliwki nie s zatkane i zapewniony jest przeptyw powietrza.

Uzytkowanie

Oliwki nalezy wprowadza do kanatu stuchowego do przodu, a nie do tytu; nalezy zwréci¢ uwage, aby zostaty umieszczone stabilnie.

Stetoskop nalezy stosowac tylko na gote ciato; pozwala to unikng¢ szmeréw powodowanych przez ubranie. Przed uzyciem nalezy ogrzac gtowice, np. przyktadajac ja na
chwile na powierzchni dtoni. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby podczas badania ostuchowego membrana pozostawata przez caty czas w kontakcie ze skéra pacjenta. W tym
celu membrane nalezy lekko docisnac.

Waz z PCW nalezy zaktadac tylko na ubranie, a nie bezposrednio na gotg skére.

Wskazdwka Zgodnie z naszg analizg ryzyka przeprowadzong zgodnie z norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, dla tego produktu nie s wymagane zadne dodatkowe instrukcje
bezpieczefstwa bezpieczenstwa.
Czyszczenie UWAGA: Stetoskopu nie nalezy zanurza¢ w ptynach i nie poddawac sterylizacji parg.

Podczas czyszczenia nalezy zdjac oliwki.
Przed uzyciem stetoskop nalezy starannie wyczyscic. Caty stetoskop mozna wytrze¢ alkoholem lub tagodnym roztworem mydta.
Stetoskop dezynfekuje sie przecierajgc 70-procentowym roztworem alkoholu izopropylowego.

Utylizacja Produkty, ktéry nie byty uzytkowane ani skazone, moga zostac spalone lub zutylizowane w sposéb przyjazny dla srodowiska. Skazone produkty nalezy zutylizowac¢ w
sposo6b zgodny z obowigzujgcym krajowymi zaleceniami i przepisami prawnymi.

Trwatosc 5 lat od daty produkcji, jesli produkt byt prawidtowo przechowywany i nieuzywany

Przechowywanie Chronic¢ przed promieniowaniem storica
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

40°C
0°C,

Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ pomiedzy 0 °C a 40 °C.
Niewtfasciwe przechowywanie moze obnizac trwatos¢ produktu.

Identyfikowalnos¢ Mozliwos¢ identyfikacji konkretnej partii od zgtoszenia zapotrzebowania do opuszczenia magazynu.
Karta produktu Wersja 2 wazne od partii 2617 +

O ELENIT

Recykling Licencjonowane przez VerpackG, numer licencji DE1618662887322.
Opakowanie nalezy zwréci¢ do ponownego przetworzenia.

D

§VerpackG

Wwww.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
jednostka sprzedazy 100 sztuka/karton
Poziom pakowania 1 1 sztuka/Pojemnik
Minimalna ilos¢ 1 karton
zamowienia
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Karta produktu

Numer artykutu Numer artykutu
75981412 niebieski
75981417 czarny
Unit of Use
GTINS Numer artykutu
UDI
T2 e
TR e

wiroSPY DUAL

Rozmiar

Unisize

Unisize

Poziom pakowania 1 Poziom pakowania 2 karton

UDI UDI UDI
4051642325040 - 4051642825045
4051642325064 = - 4051642825069

Wartosci liczbowe dotyczace rozmiaréw, masy, grubosci i tolerancji nalezy rozumiec jako wartosci nominalne, ktére moga nieznacznie odbiegac od rzeczywistych.

Podane informacje sa zgodne z naszym aktualnym stanem wiedzy. Nie stanowig gwarancji wasciwosci produktu oraz nie stanowig umownego rozumienia prawa. Informacje, ktére zostaty podane przed okresem 2 lat, wymagajg ponownego potwierdzenia.

Btedy i pomytki zastrzezone.

Udostepnione karty informacyjne produktéw sa wtasnoscig firmy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Firma WIROS Wilfried Rosbach GmbH jest wtascicielem wszelkich praw autorskich/praw do uzywania i wykorzystywania kart informacyjnych produktéw. Zabronione jest
dokonywanie zmian w kartach informacyjnych produktéw oraz wykorzystywanie piktograméw. Udostepnionych kart informacyjnych produktéw mozna uzywa¢ wytacznie w potgczeniu z oryginalnymi produktami firmy WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH
Wiros/

Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Produktdatablad

wiroSPY DUAL

Firma + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmaerke care & serve®

Fuldmagter

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktbeskrivelse

Kategori PREMIUM

Produktbetegnelse care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Dobbelthovedet stetoskop

Materiale PP | Aluminium | Manganstal | PVC | Zinklegering | Silikone
Anvendelsesformal Diagnoseveerktgj til auskultation af bl.a. hjerte og lunger.
Anvendelsesomrade Til auskultation af hjerte, lunger, abdomen, pulsarer, skjoldbruskkirtel og perifere blodkar eller til blodtryksbestemmelse via den auskultatoriske metode, foretaget af

sundhedsfagligt personale.

Applikationsgruppe Brugen er begraenset til passende uddannede fagfolk.
Patientgruppe Stetoskoper egner sig til alle patientgrupper.
Indikation Stetoskopet er tiltaenkt undersggelse af patienter. Den kliniske lzegeundersggelse nyder stadig stor anseelse ved siden af nyere tekniske undersggelsesmetoder.

Underspgelsen omfatter auskulation af hjerte, lunger, abdomen, pulsarer, skjoldbruskkirtel og perifere blodkar. I forbindelse med blodtryksbestemmelse finder
stetoskopet ofte 0gsa anvendelse.

Kontraindikation Ingen kendte kontraindikationer.

Anvendelseshenvisning ikke steril

Bemaerk Alle alvorlige handelser i direkte forbindelse med dette produkt skal rapporteres til producenten og de ansvarlige myndigheder.
Anvendelsesomrader Hospital | Plejehjem | herunder faggrupper

Leegeklinikker

Materialehenvisning Indeholder PVC

Yderligere oplysninger latexfri
om materialet

1. @reoliven
2. @rebgjle
3. Fjeder
4, Bryststykke
5. Y-slange
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Produktdatablad

wiroSPY DUAL

Standarder
CE-maerkning Medicinsk produkt klasse I'i henhold til EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
CE-merkning

CE-merkningen garanterer fri bevaegelighed for produkter og varer inden for det Europaeiske
@konomiske Faellesskab. Det CE-markede produkt opfylder de grundleeggende krav i de angivne europaeiske regulativer.

VO (EU) 2023/988 Forordning (EU) nr. 2023/988 vedr. generel produktsikkerhed

Anvendelse

Brugsanvisning For brug
Inden produktet tages i brug skal du sikre dig, at greolivenerne ikke stoppet og at luften kan strgmme uhindret igennem.

Handtering

Nar de to greoliven fgres ind i gregangen skal de pege fremad og ikke bagud. Serg for at de sidder behageligt og sikkert.

Anvend udelukkende stetoskopet pa utildaekket hud, for derved at undga forstyrrende knitrelyde fra tejet. Opvarm eventuelt bryststykket ved kortvarigt at presse det
mod handfladen inden brug. Membranen skal vare i kontakt med patientens hud under hele undersggelsen. Dette sikres gennem et let tryk pa membranen.
PVC-slangen ma kun baeres uden pa tejet, ikke direkte pa huden.

Sikkerhedshenvisning Ifglge vores risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kraeves ingen yderligere sikkerhedsanvisninger for dette produkt.

Renggring BEMARK: Stetoskopet md hverken dyppes i vaeske eller udsaettes for dampsterilisering.
Fjern greolivenerne inden renggring af stetoskopet.
Renggr termometeret grundigt efter hver brug. Hele termometret kan renggres med alkohol eller en mild seebeblanding.
Ved behov for desinficering kan stetoskopet renggres med 70% isopropylalkohol.

Bortskaffelse Ubrugte og ukontaminerede produkter kan forbrandes pa miljgvenlig vis eller bortskaffes via et deponeringsanlag. Kontaminerede produkter skal bortskaffes i
henhold til nationale love og forskrifter alt efter den pageeldende kontamineringstype.

Holdbarhed 5 dr efter produktionsdatoen, hvis ubrugte og under forudsaetning af korrekt opbevaring.

Opbevaring Skal beskyttes mod direkte sol.
Skal opbevares tgrt.
Opbevaringstemperaturer mellem 0 °C og 40 °C.
Forkert opbevaring kan medfgre reduceret holdbarhed.

Sporbarhed Charge-baseret sporbarhed fra meddelelse om behov frem til forsendelse fra lageret.
Produktdatablad Version 2 gyldig fra charge 2617 +

Emballage

Genbrug Licenseret i henhold til VerpackG, licensnummer DE1618662887322.
Aflever emballagen pa en genbrugsstation.

€D

§VerpackG

www.wiros.de
WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Variant 1
Salgsenhed 100 Styk/Kasse
Emballageniveau 1 1 Styk/Boks
Minimumsbestillingsman 1 Kasse
gde
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Produktdatablad

wiroSPY DUAL

Sl Artikelnummer Farve Starrelse
75981412 bla Unisize
75981417 sort Unisize
GTINs : Unit of Use Emballageniveau 1 Emballageniveau 2
Artikelnummer
uDI uDI uDI
75981412 e 4051642325040 —eeeemeeeeeeeeeee- 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = —eemmeeeeeeeeee- 4051642825069

Talangivelserne vedrarende mal, vaegt, tykkelse og tolerancer skal forstas som malvardier og kan afvige.

Angivelserne er baseret pa vores aktuelle viden. De udger ikke nogen garanti for bestemte produktegenskaber og danner ikke noget grundlag for et juridisk kontraktforhold. Angivelser ldre end 2 ar ber seges bekraftet pa ny.

Med forbehold for fejl.

Produktdatabladene er WIROS Wilfried Rosbach GmbH's ejendom. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er indehaver af alle ophavsrettigheder/rettigheder til brug og udnyttelse af produktdatabladene. Det er ikke tilladt at @ndre produktdatabladene eller at bruge
piktogrammerne. De medfslgende produktdatablade ma kun anvendes i forbindelse med originale WIROS produkter.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
& WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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wiroSPY DUAL

Foretag + Adress WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varumarke care & serve®

Tillstand

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

Produktbeskrivning

Kategori PREMIUM

Produktbeteckning care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Stetoskop med dubbla huvuden

Material
Material PP | aluminium | manganstal | PVC | zinklegering | silikon
Anvdndning

Anvéndningsomrdde Diagnosverktyg vid undersckningar for auskultation av kroppsljud.

Anvandningsomrade For auskultation av hjérta, lunga, buk, pulsader, skoldkértel och perifera blodkarl eller for blodtrycksmétning av utbildad sjukvardspersonal enligt den auskultatoriska
metoden.

Anvéndningsgrupp Ska endast anvandas av for detta syfte utbildad personal.

Patientgrupp Stetoskopen dr ldmpliga for alla patientgrupper.

Indikation Stetoskopet dr avsett for undersokning av patienter. Klinisk undersékning av patienter dr fortfarande lika viktig utdver moderna tekniska metoder. Den omfattar
auskultation av hjérta, lunga, buk, pulsddern, skéldkérteln och perifera blodkérl. Aven vid blodtrycksmétning med den auskultatoriska metoden anvands ofta
stetoskop.

Kontraindikation Inga kanda kontraindikationer.

Anvisningarna for ej steril

anvandandet

Obs Alla allvarliga handelser i direkt anslutning till denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och de ansvariga myndigheterna.

Anvandningsomraden Sjukhus | Alderdomshem | inkl. Expertkretsar

Lakarpraxis

Materialinformation Innehaller PVC

Ytterligare Latexfri
materialinformation

1. Oronproppar
2. Bygel
3. Fjader
4. Broststycke
5. Y-slang
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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wiroSPY DUAL

CE-mdrkning Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE-mdrkning

CE-markningen garanterar fri handel med produkter och varor inom Europeiska
ekonomiska gemenskapen. Den CE-mdrkta produkten uppfyller de grundlaggande kraven i de angivna europeiska férordningarna.

VO (EU) 2023/988 EU-férordning nr 2023/988 om allmén produktsakerhet

Anvdndning

Bruksanvisning Fére anvdndning
Se till att 6ronpropparna inte ar igentdppta och sldpper igenom luft innan du anvander dem.

Hantering

Rikta dronpropparna framat och bakdt nér du fér in dem i hérselgangen och se till att de sitter bra.

Anvénd endast stetoskopet pa naken hud for att undvika att klédder stor ljudet. Varm upp broststycket med handflatan eller liknande innan du anvénder den. Forsékra
dig om att membranet hela tiden har kontakt med patientens hud medan du lyssnar. Lagg dit membranet och tryck lite latt.

Bér alltid PVC-slangen utanpa kladerna och inte direkt mot huden.

Sdkerhetsanvisning Enligt var riskanalys, enligt EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kravs inga ytterligare sdkerhetsinstruktioner for denna produkt.

Rengdring OBS: Doppa inte stetoskopet i vétskor och sterilisera det inte med dnga.
Ta ut éronpropparna vid rengdringen.
Rengor stetoskopet noggrant fére varje anvandning. Hela stetoskopet kan torkas av med alkohol eller en mild tvallgsning.
Om det krdvs en desinfektion kan stetoskopet torkas av med en 70 procentig isopropylalkoholldsning.

Avfallshantering Oanvanda och okontaminerade produkter kan miljévanligt férbrannas eller avfallshanteras pa en deponi. Kontaminerade produkter maste avfallshanteras i enlighet
med gallande lagar och férordningar utifran typ av kontaminering.

Hallbarhet 5ar frdn produktionsdatumet, om den &r oanvand och har forvarats korrekt.
Forvaring Undvik direkt solljus.
Forvaras torrt.

Lagringstemperatur mellan 0 °C och 40 °C.
Felaktig férvaring kan leda till en minskad hallbarhet.

Sparbarhet Batchrelaterad sparbarhet frdn behovsbeddmning till lagerutgang.
Produktdatablad Version 2 Giltigt fr.o.m. batch 2617 +

Forpackning

Atervinning Licensierad enligt VerpackG (tysk forpackningslag), licensnummer DE1618662887322. oy
Vénligen lamna in forpackningen for dtervinning. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Forsaljningsenhet 100 Antal/Kartong
Forpackningsniva 1 1 Antal/Box
Minsta ordervolym 1 Kartong
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Artikelnummer

Artikelnummer Farg Storlek
75981412 bla Unisize
75981417 svart Unisize
GTINs Artikelnummer Unit of Use Forpackningsniva 1 Forpackningsniva 2 Kartong
UDI uDI UDI uDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

Siffrorna for matt, vikter, tjocklekar och toleranser ska forstds som borvarden och kan variera.

Uppgifterna dr baserade pa var nuvarande kunskapsniva. De ar inte ndgon garanterad forsakran om produktfunktioner och motiverar inte ndgon avtalsenlig tolkning av lagen. Var god och inhdmta bekraftelse for uppgifter som dr dldre dn 2 ar.
Inmatningsfel och fel férbehallna.

De bifogade produktdatabladen tillhér WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIRQS Wilfried Roshach GmbH &r innehavare av alla upphovs-/anvandnings-/nyttjanderattigheter till produktdatabladen. Det ar inte tilltet att andra produktdatabladen eller anvénda
piktogrammen. De bifogade produktdatabladen far endast anvandas i samband med original WIROS-produkter.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
& WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Firma + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland
SRN DE-MF-000004956
Varemerke care & serve®

Autorisasjoner

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Produktbeskrivelse

Kategori PREMIUM

Produktnavn care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Dobbelhodet stetoskop

Materiale PP | Aluminium | Manganstal | PVC | Sinklegering | silikon
Bruksomrade Diagnostisk verktgy for undersgkelser for auskultasjon av kroppslyder.
Bruksomrade For auskultasjon av medisinske fagpersoner i hjertet, lungene, magen, halspulsarene, skjoldbruskkjertelen og perifere kar eller for @ bestemme blodtrykket ved hjelp

av den auskultatoriske metoden.

Anvendelsesgruppe Anvendelse er forbeholdt kvalifisert fagpersonell.
Pasientgruppe Bomullspinner er egnet for alle pasientgrupper.
Indikasjon Stetoskopet er ment for undersgkelse av pasienter. Den kliniske undersgkelsen av pasienter, i tillegg til de stadig utviklende tekniske metodene, er fortsatt av stor

betydning. Det inkluderer auskultasjon av hjertet, lungene, magen, halspulsarene, skjoldbruskkjertelen og perifere kar. Stetoskoper brukes ogsa ofte til & bestemme
blodtrykket ved hjelp av den auskultatoriske metoden.

Kontraindikasjon Ingen kjente kontraindikasjoner.
Veiledning ang. bruk Ikke-sterile
Merk Alle alvorlige hendelser i direkte forbindelse med dette produktet ma rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter.
Bruksomrader Sykehus | Aldershjem | Bl.a. spesialistgrupper
Legekontorer
Materialhenvisning Inneholder PVC

Ytterligere informasjon uten lateks
om materialet

1. @repropper
2. @rekrok
3. Fjeer
4, Bryststykke
5. Y-slange
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Standarder
CE-merking Medisinsk produkt av klasse Tiht. EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
CE-merking

CE-merkingen garanterer fri bevegelighet av produkter og varer innenfor Det europeiske
gkonomiske fellesskapet. Det CE-merkede produktet oppfyller de grunnleggende kravene i de europeiske bestemmelsene som er oppgitt.

VO (EU) 2023/988 Forordning (EU) nr. 2023/988 om generell produktsikkerhet

Bruk

Bruksanvisning For bruk
Forsikre deg om at greproppene ikke er tette fgr bruk, og at luftstrammen er sikret.

Handtering

Rett greproppene fremover, ikke bakover ndr du setter dem inn i gregangen, og sgrg for at de passer godt.

Bruk bare stetoskopet pd bar hud for & unnga stey fra kleer. Forvarm om ngdvendig bryststykket med handflaten far bruk. Forsikre deg om at membranen forblir i
konstant kontakt med pasientens hud mens du lytter. For & gjgre dette, bruk membranen med lett trykk.

Bruk bare PVC-slangen over klr, ikke direkte pa huden.

Sikkerhetshenvisninger Ifolge var risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021, er det ikke ngdvendig med ytterligere sikkerhetsinstruksjoner for dette produktet.

RENGJ@RING MERK: Ikke senk stetoskopet ditt i veesker eller utsett det for dampsterilisering.
Fjern greproppene mens du rengjgr dem.
Rengjgr stetoskopet grundig fer hver bruk. Hele stetoskopet kan tgrkes av med alkohol eller mildt sapevann.
Hvis desinfisering er ngdvendig, kan stetoskopet tgrkes av med en 70% isopropylalkoholopplgsning.

Avfallshandtering Produkter som ikke er brukte eller ikke er kontaminerte kan brennes i henhold til lovverket eller leveres til avfallshdndtering. Kontaminerte produkter ma avhendes
etter gjeldende lovverk og forskrifter i henhold til type forurensning.

Holdbarhet 5 ar etter produksjonsdato, sa lenge produktet er ubrukt og korrekt oppbevart.

Oppbevaring Beskyttes mot direkte sollys.
Skal oppbevares tart.
Oppbevaringstemperatur mellom 0 °C 0g 40 °C.

Feil oppbevaring kan fgre til en reduksjon av holdbarheten.

Sporbarhet Sporbarhet for batcher fra behovsbestemmelse til transport fra lager.
Produktdatablad Versjon 2 gyldig fra batch 2617 +

Forpakning

Gjenvinning Lisensiert i henhold til VerpackG, lisensnummer DE1618662887322. ory
Lever ogsa forpakningen til gjenvinning. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Variant 1

Salgsenhet 100 Stk./Kartong

Emballasjeniva 1 1 Stk./Eske

Minste bestillingsvolum 1 Kartong

; Wilfried Rosbach GmbH i i
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Produktdatablad

wiroSPY DUAL

Artikkelnumre

Varenummer Farge Starrelse
75981412 bla Unisize
75981417 svart Unisize
GTINs Unit of Use Emballasjeniva 1 Emballasjeniva 2 Kartong
Varenummer
UDI UDI UDI UDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = e 4051642825069

Tallverdiene for storrelser, vekt, styrke og toleranser er & anse som nominelle verdier og kan veere avvikende.

Angivelsene er basert pa var navaerende kunnskap. De er ingen garantert forsikring om produktegenskaper og er ikke & forsta som en rettskraftig kontrakt. Informasjon som er eldre enn 2 ar skal bekreftes pa nytt.

Med forbehold om feil og mangler.

Produktdatabladene som tilbys tilhgrer WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er eier av alle opphavsrettigheter, utnyttings- og bruksrettigheter av produktdatabladene. Det er ikke tillatt a endre produktdatabladene eller bruke piktogrammene.
Produktdatabladene som leveres kan kun brukes sammen med originale WIROS-produkter.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
& WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko
SRN DE-MF-000004956
Obchodni znacka care & serve®
Zmocnéni
CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svycarsko
Popis vyrobku
Kategorie PREMIUM
Oznaceni vyrobku care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Oboustranny stetoskop

Material PP | hlinik | manganova ocel | PVC | slitina zinku | silikon

Utel pouziti Diagnosticky nastroj urteny k vySetieni zvuki téla poslechem.

Oblast poufZiti K auskultaci srdce, plic, bficha, krénich tepen, stitné Zlazy a perifernich cév odbornym zdravotnickym persondlem nebo ke stanoveni krevniho tlaku auskulta¢ni
metodou.

Skupina pouZiti Poufiti je omezeno na fadné vyskolené odborniky.

Skupina pacientt Stetoskopy jsou vhodné pro vSechny skupiny pacientd.

Indikace Stetoskop je urcen k vySetiovani pacientd. Klinické vySetfeni pacienta ma vedle neustale se rozvijejicich technickych metod i nadale velky vyznam. Zahrnuje auskultaci

Kontraindikace Zadné znamé kontraindikace.

Pokyny pro pouZiti nesterilni

Informace VSechny zavazné nehody v piimé souvislosti s timto vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a odpovédnym organGm.
Oblasti pouziti Nemocnice | Domov diichodcti | a jiné odborné kruhy

Lékarské ordinace

Informace o materidlu Obsahuje PVC
DalSi informace o bez latexu
materialu

Struktura produktu

1. Usni olivky
2. Usni trubicky
3. PruZina
4. Hrudni snimac
5. Y-hadicka
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Informacni list vyrobku

wiroSPY DUAL

Standardy
Oznaceni CE Zdravotnicky prostiedek tiidy I podle EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
Oznaceni CE

Oznaceni CE zarucuje volny pohyb vyrobkd a zbozi v rdmci Evropského
hospodarského spolecenstvi. Vyrobek s oznacenim CE splfiuje zdkladni poZadavky uvedenych evropskych nafizeni.

VO (EU) 2023/988 Nafizeni (EU) €. 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobkii

Pouiziti

Névod k pouZiti Pred pouZzitim
Pred pouZitim se ujistéte, Ze usni olivky nejsou ucpané a Ze je zajistén pritok vzduchu.

Manipulace

Usni olivky musi pfi zavadéni do zvukovodu sméfovat dopfedu, a ne dozadu. Dbejte také na to, aby dobre drZely v usich.

Stetoskop prikladejte pouze na holou kiZi, abyste predesli vzniku rusivych zvuki vlivem obleceni. Pfed pouzitim mGzete hrudni snimac kratce zahfat v dlani. Dbejte na
to, aby membrana byla v kontaktu s kiizi pacienta béhem celého vySetieni poslechem. Za timto (icelem membranu pfiloZte a mirné pritlacte.

PVC hadicku noste pouze na oblecent, a ne pfimo na kizi.

Bezpecnostni upozornéni  Podle nasi analyzy rizik v souladu s normou EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nevyZaduje tento vyrobek Zadné dalsi bezpecnostni pokyny.

Citéni UPOZORNENT: Neponofuite stetoskop do kapalin a nevystavuite ho sterilizaci parou.
Béhem Cisténi sejméte usni olivky.
Pred kazdym pouZitim stetoskop dlikladné oCistéte. Cely stetoskop miizete otfit alkoholem nebo jemnym mydlovym roztokem.
Je-li nutna dezinfekce, mliZete stetoskop otfit 70% roztokem isopropylalkoholu.

Likvidace NepouZité a nekontaminované vyrobky Ize spalit zplisobem Setrnym k Zivotnimu prostiedi nebo uloZit na skladku. Kontaminované vyrobky je nutné zlikvidovat v
souladu s platnymi vnitrostatnimi zdkony a predpisy v zavislosti na typu kontaminace.

Zivotnost 5 let od data vyroby, pokud je zboZi nepouZité a bylo skladovano spravné.
Skladovani Chranite pred pfimym slune¢nim zarenim.
Skladuijte v suchu.

Skladovaci teplota mezi 0 °C a 40 °C.
Nevhodné skladovani mlze vést ke sniZenf Zivotnosti.

Vysledovatelnost Vysledovatelnost SarZe od zjisténi potfeb aZ po odbér ze skladu.
Informacni list vyrobku Verze 2 plati od SarZe 2617 +

Recyklace Licence podle zakona VerpackG, €islo licence: DE1618662887322. oxy

Obal prosim pfedejte k recyklaci. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Varianta 1
Prodejni jednotka 100 kus/Kartén
Uroveri obalu 1 1 kus/Box
Minimalni objednaci 1 Kartén
mnozstvi
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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wiroSPY DUAL

dBEmEs. Cislo vyrobku Velikost
75981412 modra Univerzalni velikost
75981417 cerna Univerzalni velikost
GTINS . Unit of Use Uroveri obalu 1 Uroveri obalu 2 Kartén
Cislo vyrobku
UDI UDI UDI UDI
VA3 L —— 4051642325040 —eeeeeeeeeeeees 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = e 4051642825069

(iselné tdaje o rozmérech, hmotnostech, tloustkéch a tolerancich je nutné chapat jako cilové hodnoty, a proto mohou byt odlisné.

Veskeré (daje jsou zalozeny na aktualnim stavu nasich védomosti. Nejsou ujist&nim o vlastnostech vyrobku a nevyplyva z nich zadny pravni vztah smluvni povahy. Udaje starsf neZ 2 roky nechte prosim znovu ovéfit.

Chyby pfi zadavani a omyly vyhrazeny.

Poskytnuté informagni listy vyrobkd jsou majetkem spolecnosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolecnost WIROS Wilfried Rosbach GmbH vlastni veskera autorska/uZivatelska a uZivaci prava k informaénim listm vyrobkd. Neni dovoleno informacni listy vyrobkd ménit
nebo poufzivat jejich piktogramy. Poskytnuté informacni listy vyrobkd sméji byt pouZity pouze v souvislosti s originalnimi vyrobky WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Termékadatlap

wiroSPY DUAL

Cég + Cim WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Németorszdg
SRN DE-MF-000004956
Markanév care & serve®

Meghatalmazasok

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svdjc

Termékleiras

Kategdria PREMIUM

Termék megnevezése care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Kétfej(i sztetoszkop

Anyaga PP | aluminium | mangéanacél | PVC | cinkdtvozet | szilikon
Felhaszndlasi cél Atestzorejek auscultatidjara hasznalt diagnosztikai eszkoz.
Alkalmazasi teriilet A'sziv, a tiidd, a has, a nyaki ver6ér, a pajzsmirigy és a periférids erek egészségiigyi szakemberek altali auscultatidja, vagy a vérnyomdsnak a auscultatiés médszeren

keresztiil torténd meghatdrozasa.

Alkalmazasi csoport A terméket kizarélag megfelelGen képzett szakemberek hasznélhatjak.
Pacienscsoport A sztetoszkop az 6sszes pacienscsoport szamdra alkalmas.
Indikacio A sztetoszkopot paciensek kivizsgalasara haszndljak. A paciensek klinikai kivizsgdldsa a folyamatosan tovabbfejl6dé miszaki médszerek mellett tovabbra is kiemelkedd

fontossagu szerepet tudhat magdénak. Magdaban foglalja a sziv, a tiidg, a has, a nyaki verdér, a pajzsmirigy és a periférids erek auscultatiéjat. A vérnyomdsnak az
auscultatios mddszeren keresztiil torténé meghatdrozasahoz is gyakran haszndlnak sztetoszképot.

Ellenjavallat Nincs ismert ellenjavallat.

Felhasznaldsra vonatkozd  nem steril
elGirds

Megjegyzés Atermékkel kdzvetleniil kapcsolatos minden sulyos eseményrdl jelenteni kell a gydrténak és a felel8s hatésagoknak.

Felhasznalasi teriiletek Korhdz | id@sotthon | tébbek kozott szakmai kérok
Orvosi rendeldk

Anyagra vonatkozé megjeg PVC-ttartalmaz

Az anyagra vonatkozo latex-mentes
tovdbbi informaciok

1. Fiildugé
2. Fiilkengyel
3. Rugé
4. Mellkas
5. Y toml6
_ ¢ gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Termékadatlap

wiroSPY DUAL

CE-megjeldlés Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartozd orvostechnikai eszkoz

SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE-megjeldlés
A CE-jel6lés garantalja a termékek és ruk szabad forgalmazasat az Eurdpai
Gazdasagi Kozosségen belil. A CE-jel6léssel ellatott termék megfelel a mindenkor érvényes eurépai rendeletek alapvetd kovetelményeinek.

VO (EU) 2023/988 988/2023 sz., az altaldnos termékbiztonsagrol sz616 EU-rendelet

Alkalmazas

Haszndlati utasitas Hasznalat el6tt
Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a filldugék nincsenek eldugulva, a Iégdramlés pedig biztositva van.

Haszndlat

A halldjaratha vald bevezetéskor iranyitsa a fiilldugokat el6re és ne hatra, és figyeljen arra, hogy azok megfelelGen illeszkedjenek a fiilbe.

A sztetoszkopot kizdrélag csupasz b6ron hasznalja, hogy ezdltal elkeriilhesse a ruhdn keresztiil hallhaté mellékzérejt. Sziikség esetén a haszndlat el6tt melegitse fel a
mellkas egy részét a tenyerével. Ugyeljen arra, hogy a meghallgatés sordn a membran folyamatosan érintkezzen a paciens bérével. Ehhez enyhe nyoméssal helyezze
fel a membrant.

Helyezze a PVC-toml6t a ruhdra, soha ne kdzvetleniil a bérre.

Biztonsagi figyelmeztetés Az ENISO 14971:2019 + A11:2021 szerint végzett kockdzatelemzéstink értelmében erre a termékre vonatkozoan nincs sziikség tovabbi biztonségi utasitasokra.

Tisztitas MEGJEGYZES: Ne mértsa a sztetoszkopot folyadékba, és ne tegye ki gézsterilizélasnak.
Atisztitds sordn vegye ki a fildugokat.
A sztetoszképot minden egyes hasznalat el6tt alaposan tisztitsa meg. A sztetoszkop teljes feliiletét letdrdlheti alkohollal vagy enyhe szappanos vizzel.
Amennyibe fert6tlenités sziikséges, a sztetoszkdpot 70%-os izopropil-alkohol oldattal tordlheti meg.

Artalmatlanitas A fel nem hasznalt és nem kontaminalt termékeket kérnyezetbardt mddon el lehet égetni vagy drtalmatlanitani. A szennyezett termékeket a vonatkozd jogszabalyoknak
és eldirasoknak megfelelden, a kontamindcid tipusa szerint kell megsemmisiteni.

Eltarthat6sag 5 év a gyartas datumatdl szamitva, amennyiben nem haszndljak fel és helyesen taroljak.

Tarolas Védje a napfénytdl.
Szdraz helyen tarolando.
Tarolasi h6mérséklet 0 °C és 40 °C kozott.
A szakszeriitlen tarolds csokkentheti az eltarthatésagot.

40°C
0°C,

Visszakévethetdség A tételekkel kapcsolatos nyomon-kévethet6ség a sziikségletek megadasatél a raktarbdl torténd kilépéséig.
Termékadatlap Verzi6 2 érvényes ettdl a tételt6l 2617 +

Csomagolas

Recycling Engedélyezve a VerpackV szerint, licensz-szdm: DE1618662887322.
Kérjik, adja le a csomagolast Ujrahasznosités céljabdl.

D

§VerpackG

Wwww.wiros.de

WEB ttps://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
http de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskop: py-dual
Valtozatok 1
Eladési egység 100 Darab/Karton
1. Csomagolasi szint 1 Darab/Doboz
Minimalis rendelési 1 Karton
mennyiség
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Termékadatlap

wiroSPY DUAL

Cikkszamok

Cikkszam RAL Méret
75981412 kék Univerzalis méret
75981417 fekete Univerzalis méret
GTINs Unit of Use Csomagolasi szintek 1 Csomagolasi szintek 2 Karton
UDI UDI UDI UDI
75981412 - 4051642325040 e 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = e 4051642825069

A méretekre, stlyokra, vastagsdgokra és t(irésekre vonatkozo szamadatokat névleges értékekként kell érteni, és azok eltérhetnek.

Az informdci6 ismereteink jelenlegi alldsan alapul. Ezek nem garantaljdk a termék tulajdonsdgait, és nem indokoljék a jog szerz6déses megértését. A 2 évnél régebbi informdcidkra, kérjiik, kérjen ismételt megerdsitést.

Fenntartjuk a hibdk és a tévedések jogdt.

Arendelkezésre bocsatott termékismertetd adatlapok a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdonat képezik. A termékismertetd adatlapokhoz tartozé minden szerz6i/hasznalati és értékesitési jog a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdondban &ll. Tilos a termékismertetd
adatlapok médositdsa vagy a piktogramok hasznalata. A rendelkezésre bocsétott termékismertetd adatlapok csak az eredeti WIROS termékekre vonatkoznak.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemecko
SRN DE-MF-000004956
Ochranna zndmka care & serve®

Oprdvnenia

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajciarsko
Opis vyrobku
Kategdria PREMIUM
Oznacenie vyrobku care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Stetoskop s dvojitou hlavicou

Material PP | hlinik | mangéanova ocel | PVC | zliatina zinku | silikdn

Ucel pouZitia Diagnosticky nastroj pri prehliadkach na pocdvanie zvukov tela.

Oblast poufitia Na vy3etrenie pocdvanim zdravotnickym personalom srdca, pliic, brucha, cervikdInych tepien, Stitnej Zlazy a periférnych ciev alebo na urcenie tlaku krvi askultattrnou
metddou.

Skupina pouZitia PoulZitie je obmedzené na prislusne vyskolenych odbornikov.

Skupina pacientov Stetoskopy su vhodné pre v3etky skupiny pacientov.

Indikacia Stetoskop je urceny na vy3etrenie pacientov. Klinickd prehliadka pacientov md popri ¢oraz vyvinutejsim technickym metddam este stale vysokd hodnotu. Zahfiia
vySetrenie po€lvanim srdca, pltc, brucha, cervikalnych tepien, Stitnej Zlazy a periférnych ciev. Stetoskopy sa €asto pouZivaju aj na urcenie tlaku krvi askultatdrnou
metddou.

Kontraindikacia Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie.

Pokyn na poufZitie nesterilné A

AN

Upozornenie VSetky vaZne udalosti priamo sdvisiace s tymto vyrobkom musia byt hldsené vyrobcovi a zodpovednym orgdnom.

Oblasti pouZitia Nemocnica | domov déchodcov | a iné odborné odvetvia

Lekdrske praxe

Informécie o materiali Obsahuje PVC

Dopliujice informacieo  bez latexu
materiali

ZloZenie vyrobku

1. Zatky do usi
2. USny strmen
3. Pruzina
4. Néprsny diel
5. Hadicka Y
s Wikos/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Informacny list vyrobku

wiroSPY DUAL

Standardy
Oznacenie CE Zdravotnicky vyrobok triedy I podfa EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

Oznacenie CE
Oznacenie CE zarucuje volny pohyb vyrobkov a tovarov v ramci Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva. Vyrobok s oznacenim CE zodpovedé zékladnym poZiadavkam uvedenych eurépskych nariaden.

VO (EU) 2023/988 Nariadenie (EU) €. 2023/988 o vieobecnej bezpe¢nosti vjrobkov

Pouizitie

Névod na pouZitie Pred pouZzitim
Pred poufZitim skontroluijte, Ci nie su zatky do usi upchaté a je zaisteny prietok vzduchu.

Manipuldcia

Zatky do usi nasmerujte dopredu a nie dozadu, ked'ich zavadzate do zvukovodu a dbajte o to, aby dobre sedeli.

Stetoskop pouZivajte vyluéne na nahej pokozke, aby ste predisli ruSivému Sumu spdsobenému oblecenim. Pred pouZitim hrud pripadne zahrejte dlafiou. Dbajte o to,
aby membr8na zostala pocas pocuvania stale v kontakte s pokozkou pacienta. Pritom nasadte membranu s miernym tlakom.

PVC haditku noste len na obleceni, nie priamo na koZi.

Bezpecnostné Podla nasej analyzy rizik v zmysle EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nie su pre tento vyrobok potrebné Ziadne dalSie bezpecnostné pokyny.
upozornenie

Cistenie UPOZORNENIE: Stetoskop neponarajte do tekutin a nevystavujte ho sterilizacii parou.
Pocas Cistenia vyberte zatky do usi.
Stetoskop pred kazdym pouZitim dokladne vycistite. Cely stetoskop sa mdZe utriet alkoholom alebo slabym mydlovym roztokom.
Ked'je potrebnd dezinfekcia, moZete stetoskop utriet roztokom 70 % izopropylalkoholu.

Likvidacia NepouZité a nekontaminované vyrobky je mozné spalit'ekologickym spésobom alebo uloZit na sklddku. Kontaminované vyrobky musia byt zlikvidované podla platnych
narodnych zakonov a predpisov v zavislosti od druhu kontaminacie.

Trvanlivost’ 5 rokov od datumu vyroby, pokial vyrobok nebol pouZity a bol spravne skladovany.

Skladovanie Chrarite pred slnecnym Ziarenim.
Skladujte na suchom mieste.
Teplota skladovania medzi 0 °C a 40 °C.
Nevhodné skladovanie moze sposobit skratenie trvanlivosti.

Vysledovatelnost Vysledovatelnost vztahujlca sa na Sarzu od zistenia potrieb aZ po odber zo skladu.
Informacny list vyrobku Verzia 2 platné od 3arze 2617 +

Balenie

Recyklacia Licencované podla zakona VerpackG, €islo licencie DE1618662887322. oxy

Obal odovzdajte na recyklaciu. %&
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Variant 1
Predajnd jednotka 100 Kus/Kartén
Urove balenia 1 1 Kus/Box
Minimalne objednané 1 Kartén
mnoZstvo
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Informacny list vyrobku

wiroSPY DUAL

Cisla vyrobkov

Cislo vyrobku Velkost
75981412 modré Jednotna velkost
75981417 Cierne Jednotna velkost’
GTINS . Unit of Use Uroveri balenia 1 Uroveri balenia 2 Kartén
Cislo vyrobku
UDI uDI UDI UDI
VA3 L —— 4051642325040 —eeeeeeeeeeeees 4051642825045
P42 ——— PN [ L1 ——— 4051642825069

(iselné tdaje o rozmeroch, hmotnostiach, hriibkach a toleranciach je potrebné chapat ako pozadované hodnoty a mé7u sa Iiit.

Udaje vychédzajui z aktualneho stavu naich znalosti. Nepredstavujd garantovany prisfub vlastnosti vyrobku, a preto nezakladajti Ziadny prévny vztah zmluvnej povahy. Udaje, ktoré sd starsie ako 2 roky, si nechajte potvrdit nanovo.

Chyby pri zadévani a omyly st vyhradené.

Poskytnuté karty Gidajov o vyrobku st vlastnictvom spolo¢nosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolo¢nost WIROS Wilfried Rosbach GmbH je viastnikom v3etkych autorskych prév/prav na pouZivanie a prav na vyuZitie kariet Gdajov o vyrobku. Karty Gidajov o vyrobku nie je

dovolené menit alebo pouZivat piktogramy. Poskytnuté karty Gidajov o vyrobku sa mozu pouzivat'len v sdvislosti s originalnymi vyrobkami WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Podatkovni list izdelka

wiroSPY DUAL

STETOSKOP ZDVOJNO GLAVO
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Podatkovni list izdelka

wiroSPY DUAL

Podjetje + Naslov WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemija
SRN DE-MF-000004956
Blagovna znamka care & serve®
L ENIE!
CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svica
Opis izdelka
Kategorija PREMIUM
Opis izdelka care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Stetoskop z dvojno glavo

Material PP | aluminij | mangansko jeklo | PVC | cinkova zlitina | silikon

Namen uporabe Diagnosticni pripomocek za preiskave in osluSkovanje telesnih Sumov.

Podrocje uporabe Za osluskovanje srca, plju¢, trebuha, vratnih arterij, $¢itnice in perifernih Zil ali merjenje tlaka z avskultatorno metodo s strani zdravstvenih delavcev.

Skupina uporabe Uporaba je omejena na ustrezno usposobljene strokovnjake.

Skupina pacientov Stetoskopi so primerni za vse skupine bolnikov.

Indikacija Stetoskop je namenjen pregledom bolnikov. Klini¢ni pregledi bolnikov so poleg vse bolj razvitih tehni¢nih metod Se vedno zelo pomembni. Vklju€uje osluSkovanje srca,

plju¢, trebuha, vratnih arterij, SCitnice in perifernih Zil. Tudi pri merjenju krvnega tlaka z avskultatorno metodo se pogosto uporabljajo stetoskopi.

Kontraindikacija Ni znanih kontraindikacij.

Napotek za uporabo nesterilno

Napotek Vse resne nezgode v neposredni povezavi s tem izdelkom je treba sporoiti proizvajalcu in pristojnim organom.
Podrocja uporabe BolniSnice | Domovi za ostarele | in druge strokovne ustanove

ZdravniSke ordinacije

Napotek za material Vsebuje PVC
Dodatne informacije o ne vsebuje lateksa
materialu

Zgradba izdelka

1. Slusalke
2. Ogrodje
3. Vzmet
4, Telo glave
5. Y-cev
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Podatkovni list izdelka

wiroSPY DUAL

Standardi
Oznaka CE Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
Oznaka CE

Oznaka CE zagotavlja prost pretok izdelkov in blaga znotraj Evropske
gospodarske skupnosti. Z oznako CE oznacen izdelek ustreza osnovnim zahtevam navedene evropske uredbe.

VO (EU) 2023/988 Uredba (EU) $t. 2023/988 o splo3ni varnosti proizvodov

Uporaba

Navodila za uporabo Pred uporabo
Pred uporabo zagotovite, da slusalke za uSesa niso zamasSene in je pretok zraka nemoten.

Uporaba

Ko slusalke vstavite v sluhovod, jih poravnajte v smeri naprej in ne v smeri nazaj. Bodite pozorni, da se bodo dobro prilegale.

Da se izognete motecim Sumom oblacil, stetoskop uporabljajte izkljucno na goli koZi. Telo glave pred uporabo po potrebi na kratko ogrejte z dlanmi. Bodite pozorni, da
bo membrana med poslusanjem bolnika vedno v stiku s koZo. Zato membrano z lahkim pritiskom pritisnite na koZzo.

PVC-cevko nosite samo prek obleke, ne neposredno na koZi.

Varnostni napotek Glede na naso analizo tveganja v skladu s standardom EN ISO 14971:2019 + A11:2021 za ta izdelek niso potrebna dodatna varnostna navodila.

fié(:enje NAPOTEK: Stetoskopa ne potapljajte v tekoCine ali ga razkuZujte s parnim razkuzevanjem.
Med ciscenjem snemite sluSalke.
Pred vsako uporabo stetoskop temeljito oCistite. Celoten stetoskop lahko obriSete z alkoholom ali milo milnico.
Ce je potrebno razkuZevanje, lahko stetoskop obriSete z 70% raztopino izopropilnega alkohola.

Odlaganje Neuporabljene izdelke in izdelke, ki niso kontaminirani, lahko zaZgete na okolju prijazen nacin ali pa jih odloZite na deponijo. Kontaminirane izdelke je treba odloZiti v
skladu z veljavno nacionalno zakonodajo in predpisi glede na vrsto onesnazenosti.

Rok trajanja 5 let od datuma proizvodnje, Ce so neuporabljene in pravilno skladiscene.

SkladiScenje Zasititi pred son¢nim sevanjem.
Skladisciti na suhem.

Temperatura skladisc¢enja med 0 °Cin 40 °C.
Nepravilno skladiscenje lahko pripelje do zmanjsanja obstojnosti.

Sledljivost Sledljivost, ki se nanasa na posamezne serije, od ugotavljanja potreb do zmanjSanja zalog
Podatkovni list izdelka Razlicica 2 veljavno od serije 2617 +

Embalaza

Recikliranje Licenca v skladu z zakonom o embalazi, Stevilka licence DE1618662887322. ory

Prosimo, da embalaZo oddate v recikliranje. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Prodajna enota 100 kos/Karton
Raven pakiranja 1 1 kos/Posoda
Minimalna koli¢ina 1 Karton
narocila
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Podatkovni list izdelka

wiroSPY DUAL

Stevilke artiklov

Stevilka proizvoda Velikost
75981412 modro Ena velikost
75981417 crno Ena velikost
. Unit of Use Raven pakiranja 1 Raven pakiranja 2 Karton
GTINS Stevilka proizvoda ! ven paxiran) ven paxiran)
UDI UDI UDI UDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 = oo 4051642825069

Steviléne navedbe k meram, tezam, debelinam in tolerancam, se razumejo kot predvidene vrednosti in lahko odstopajo.

Navedbe se opirajo na aktualno stanje naSega znanja. Niso zagotovilo o lastnostih izdelka in ne utemeljujejo nobenega pogodbenega pravnega razumevanja. Za navedbe, starejSe od 2 let, zagotovite ponovno potrditev.

PridrZana pravica do napak pri vnosu in pomot.

RazpoloZljivi podatkovni listi proizvodov so last podjetja WIROS Wilfried Roshach GmbH. Podjetje WIROS Wilfried Roshach GmbH je lastnik vseh avtorskih pravic/pravic uporabe in pravic do izkoris¢anja podatkovnih listov proizvoda. Informativnih listov proizvodov ni
dovoljeno spreminjati ali uporabljati piktogramov. RazpoloZljivi podatkovni listi izdelka se lahko uporabljajo samo v povezavi z originalnimi izdelki WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Fisa produsului

wiroSPY DUAL

CAP DUBLU STETOSCOP
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Fisa produsului

wiroSPY DUAL

Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956
Marca comerciala care & serve®

imputerniciri

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Elvetia

Descrierea produsului

Categorie PREMIUM

Denumire produs care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Cap dublu stetoscop

Material PP | aluminiu| otel mangan| PVC | strat zincat | silicon
Scopul utilizarii Unealta diagnostic in cazul consultatiilor cu ascultarea zgomotelor corporale
Domeniul de aplicare in cazul ascultarii realizate de personalul medical de specialitate a inimii, plamanilor, abdomenului, arterelor carotide, a tiroidei si a vaselor periferice sau pentru

madsurarea tensiunii prin metoda de ascultare.

Categoria de aplicare Utilizarea este permisd doar pentru personalul instruit corespunzator.
Categorie pacienti Stetoscopul este recomandat tuturor grupelor de pacienti.
Indicatii Stetoscopul este prevazut pentru consultarea pacientilor. Consultarea clinicd a pacientilor are pe langa metodele tehnice dezvoltate si o valoare ridicatd. Include

ascultarea inimii, a plamanilor, a abdomenului, a arterelor carotide, a tiroidei si a vaselor periferice. Stetoscopul se foloseste frecvent si pentru mdsurarea tensiunii
prin metoda ascultdrii.

Contraindicatii Nu existd contraindicatii cunoscute.

Indicatii de utilizare nesteril

Indicatie Toate incidentele grave legate direct de acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor responsabile.
Domenii de utilizare Spital | Azil de batrani | si alte grupuri de specialitate

Cabinete medicale

Indicatie material Contine PVC

Informatii suplimentare  fdrd latex
referitoare la materiale

Structurd produs

1. Dopuri pentru urechi
2. Brant pentru urechi
3. Arc
4, Piesa pentru piept
5. FurtuninyY
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Fisa produsului

wiroSPY DUAL

Standarde
Marcaj CE Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
Marcaj CE

Marcajul CE garanteazd libera circulatie a produselor si mdrfurilor in interiorul Comunitatii
Economice Europene. Produsul marcat cu CE respectd cerintele de bazd ale reglementdrilor europene mentionate.

VO (EU) 2023/988 Regulamentul (UE) nr. 2023/988 referitor la siguranta generala a produsului

Utilizare

Instructiuni de utilizare ~ Inainte de utilizare
Asigurati-vd Tnainte de utilizare ca dopurile de urechi nu sunt infundate si ca se asigurd un flux de aer.

Manipulare

Pozitionati dopurile de urechi in fatd si nu in spate, atunci cand le introduceti in canalul auditiv si aveti grijd cd au o pozitie sigura.

Folositii stetoscopul doar pe pielea goala pentru a evita zgomotele deranjante cauzate de imbrécdminte. Incalziti pentru scurt timp piesa pentru piept cu suprafata
palmei inainte de utilizare. Aveti grijd ca membrana sa rdmand in contact cu pielea pacientului in timpul ascultdrii. Asezati membrana cu o usoard presiune.
Asezati furtunul din PVC doar peste imbrdcaminte nu direct pe piele.

Indicatie de sigurantd Conform analizei noastre de risc ce respectd EN ISO 14971:2019 + A11:2021, acest produs nu necesitd indicatii suplimentare de sigurantd.

Curdtare INDICATIE: Nu scufundati stetoscopul in lichide si nu il supuneti unei sterilizdri cu abur.
Scoateti dopurile de urechi in timpul curatarii.
Curatati foarte bine stetoscopul inainte de utilizare. Intreq stetoscopul poate fi sters cu alcool sau cu o solutie blanda cu sipun.
Dacd este necesard o dezinfectare, stetoscopul poate fi sters cu o solutie cu 70% alcool izopropilic.

Inlsturare Produsele neutilizate si necontaminate pot fi arse conform prevederilor mediului sau pot fi eliminate la punctele de colectare. Produsele contaminate trebuie eliminate
conform legilor si prevederilor nationale in vigoare in functie de tipul de contaminare.

Durata de valabilitate 5 ani de la data fabricatiei, in mdsura in care sunt neutilizate si in cazul unei depozitari corecte.

Depozitare A se proteja contra radiatiilor solare.
Depozitare uscatd

Temperatura de depozitare intre 0 °Csi 40 °C.
Depozitarea necorespunzdtoare poate duce la reducerea valabilitatii.

Trasabilitatea Trasabilitatea in functie de lot de la redarea necesarului pand la iesirea din depozit.
Fisa produsului Versiune 2 valabil de la lotul 2617 +

Ambalaj

Reciclare Licentiat conform ambalajului, numar licentd DE1618662887322. ory
Va rugam sd duceti ambalajul la reciclare. %

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Variantd 1
Unitate de vanzare 100 bucatd/Carton
Strat de ambalaj 1 1 bucatd/Cutie
Cantitate minimd de 1 Carton
comandd
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Fisa produsului

wiroSPY DUAL

Numar articole

Nr. articol Vopsea Madrime
75981412 albastru Marime unica
75981417 negru Mdrime unicd
GTINs : Unit of Use Strat de ambalaj 1 Strat de ambalaj 2 Carton
Nr. articol
UDI uDI UDI uDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

Cifrele referitoare la dimensiuni, greutdti, grosimi si tolerante trebuie intelese ca valori nominale si pot varia.

Datele se bazeazd pe stadiul actual al cunostintelor noastre. Nu reprezinta o asigurare garantata a caracteristicilor produsului si nu reprezinta un drept contractual. Datele care sunt mai vechi de 2 ani trebuie confirmate din nou.

Ne asumam dreptul la erorile de introducere si la greseli.

Fisele produsului puse la dispozitie sunt proprietatea WIROS Wilfried Roshach Gmbh. WIROS Wilfried Rosbach GmbH este proprietarul tuturor drepturilor de autor/utilizare si exploatare ale fiselor cu datele produselor. Nu este permisa modificarea fiselor cu datele
produsului sau modificarea pictogramei. Fisele cu datele produsului puse la dispozitie pot fi utilizate doar impreund cu produsele originale WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Folha de dados do produto

wiroSPY DUAL

ESTETOSCOPIO DE DUPLA CABECA
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Folha de dados do produto

wiroSPY DUAL

Empresa + Morada WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
SRN DE-MF-000004956
Marca comercial care & serve®

AutorizagOes

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suica

Descricdo do produto

Categoria PREMIUM

Designacdo do produto care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Estetoscépio de dupla cabeca

Material PP | Aluminio | Aco manganés | PVC | Cobre | Liga de zinco | Silicone
Uso pretendido Instrumento de diagndstico em exames para auscultacao de sons corporais
Area de aplicacdo Para auscultacdo do coracdo, pulmdes, abdémen, artérias carétidas, tiroide e vasos periféricos ou para a medicdo da pressao arterial através do método auscultatério,

por profissionais de sadde.

Grupo de aplicagdo A utilizacdo é restrita a profissionais devidamente formados.
Grupo de pacientes Os estetoscopios sdo adequados a todos os grupos de pacientes.
Indicacdo 0 estetoscépio destina-se ao exame de pacientes. O exame clinico de pacientes continua a ter uma grande importancia, a par dos métodos técnicos em constante

evolucdo. Este exame abrange a auscultacdo do cora¢do, pulmdes, abddmen, artérias cardtidas, tiroide e vasos periféricos. Os estetoscépios sao também
frequentemente utilizados para a medicdo da pressdo arterial através do método auscultatdrio.

Contraindicacdo Sem contra-indica¢des conhecidas.

Indicacdo de utilizacao ndo estéril

Nota Todos os incidentes graves em conexdo direta com este produto devem ser relatados ao fabricante e as autoridades responsaveis.
Areas de aplicacdo Hospitais | lares da terceira idade | e outros meios profissionais

Consultdrios médicos

Notas sobre o material Contém PVC

Informagbes adicionais sem ltex
sobre o material

Composicdo do produto

1. Olivas auriculares
2. Hastes
3. Barra reguladora de tensdo
4. Auscultador
5. TuboemYY
s gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Folha de dados do produto

wiroSPY DUAL

Marcacdo CE Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

Marcacdo CE

A marcacdo CE garante a livre circulacdo de produtos e mercadorias dentro da Comunidade
Econdmica Europeia. O produto com a marca CE cumpre os requisitos essenciais dos regulamentos europeus especificados.

VO (EU) 2023/988 Regulamento (UE) n.° 2023/988 relativo a sequranca geral dos produtos

Utilizacdo

Instrucdes de utilizagdo ~ Antes da utilizagdo
Antes da utilizacdo, assegure-se que as olivas auriculares ndo estdo obstruidas e que o fluxo de ar esta garantido.

Manuseamento

Ao colocar as olivas auriculares no canal auditivo, aponte-as para a frente e ndo para tras e certifique-se que estdo bem encaixadas.

Utilize o estetosc6pio apenas diretamente na pele, de forma a evitar ruidos provocados pelo vestudrio. Se necessario, aqueca brevemente o auscultador com a sua
palma da mdo. Certifique-se que o diafragma estd sempre em contacto com a pele do paciente, enquanto o ausculta. Para isso, exerca uma ligeira pressdo sobre o
diafragma.

Use o tubo de PVC apenas sobre a roupa e ndo diretamente na pele.

Nota de Seguranca De acordo com a nossa analise de riscos de acordo com a EN ISO 14971:2019 + A11:2021, ndo sdo necessarias quaisquer instrucdes de seguranca adicionais para este
produto.
Limpeza NOTA: Ndo mergulhe o estetoscépio em liquidos nem o exponha a esterilizacdo a vapor.

Durante a limpeza, retire as olivas auriculares.
Limpe bem o estetoscopio antes de cada utilizacdo. Todo o estetoscépio pode ser limpo com dlcool ou com uma solugdo de dgua e sabao suave.
Se for necessdria uma desinfecdo, o estetoscépio pode ser limpo com uma solugdo de dlcool isopropilico a 70%.

Eliminacdo Os produtos ndo utilizados e ndo contaminados podem ser incinerados ou descartados de maneira ambientalmente correta. Os produtos contaminados devem ser
descartados de acordo com as leis e requlamentos nacionais aplicaveis a cada tipo de contaminacdo.

Validade 5 anos a partir da data de producdo, se ndo for usado e armazenado corretamente.
Armazenagem Proteger da exposicdo ao sol. .
Armazenar a seco. Jf
0°C,
Temperatura de armazenamento entre 0 °C e 40 °C.

Um armazenamento inadequado pode levar a uma reducdo na validade.

Rastreabilidade Rastreabilidade relacionada ao lote desde a determinacdo de requisitos até a saida do armazém
Folha de dados do produto Versao 2 Vélido a partir do lote 2617 +

Embalagem

Reciclagem Licenciado de acordo com a norma alemd VerpackG, ndmero de licenca DE1618662887322.
Por favor, devolva a embalagem para reciclagem.

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Unidade de venda 100 unidade/Cartdo
Nivel de embalagem 1 1 unidade/Caixa
Quantidade minima 1 Cartdo
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Folha de dados do produto

wiroSPY DUAL

MITES e NUmero de artigo Tamanho
75981412 azul Tamanho Unico
75981417 preto Tamanho Unico
GTINs : : Unit of Use Nivel de embalagem 1 Nivel de embalagem 2 Cartdo
NUmero de artigo
UDI UDI UDI UDI
75981412 - 4051642325040 e 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = e 4051642825069

Os valores das dimensdes, pesos, espessuras e tolerancias devem ser entendidos como valores nominais e podem diferir.

As informacdes sdo baseadas no estado atual do nosso conhecimento. Elas ndo séo uma garantia dos recursos do produto e ndo fundamentam um entendimento contratual da lei Por favor, reconfirme as informag@es com mais de 2 anos.

Erros ortograficos e equivocos reservados.

As fichas técnicas do produto fornecidas sdo propriedade da WIROS Wilfried Rosbach GmbH. A WIROS Wilfried Rosbach GmbH é detentora de todos os direitos de autor, de utilizacdo e exploracdo das fichas técnicas do produto. Ndo sdo permitidas quaisquer altera¢des
as fichas técnicas do produto ou a utilizacdo de pictogramas. As fichas técnicas do produto fornecidas sé podem ser utilizadas em conjunto com os produtos originais WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Gaminio duomeny lapas
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AVATA
\L/ng Gaminio duomeny lapas
VANAVA

AA7AY \\iroSPY DUAL

Firma + Adresas WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
SRN DE-MF-000004956
Prekiniai Zenklai care & serve®

Igaliojimai

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveicarija

Gaminio aprasymas

Kategorija PREMIUM

Gaminio pavadinimas care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Stetoskopas dvipuse galvute

MedZiaga PP | aliuminis | mangano plienas | PVC | cinko lydinys | silikonas

Naudojimo paskirtis Diagnostinis jrankis kiino garsy auskultacijos tyrimui

Naudojimo sritis Skirtas medicinos specialistams Sirdies, plauciy, pilvo, kaklo miego arterijy, skydliaukés ir periferiniy kraujagysliy ir kraujospadzio nustatymui auskultaciniu metodu.

Naudojimo grupé Naudoti gali tik tinkamai apmokyti specialistai.

Pacienty grupé Stetoskopai tinka naudoti visoms pacienty grupéms.

Indikacija Stetoskopas naudojamas pacienty apZitrai. Be nuolat tobuléjanciy technologiniy metody, vis dar reikminga ir klinikiné pacienty apZzidra. Ji apima Sirdies, plauciy,
pilvo, kaklo miego arterijy, skydliaukés ir periferiniy kraujagysliy auskultacija. Taip pat stetoskopas daznai naudojamas ir kraujospadziui auskultaciniu metodu
nustatyti.

Kontraindikacija Néra Zinoma jokiy kontraindikacijy.

Naudojimo nurodymas nesterilus

Nurodymas Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu, batina pranesti gamintojui ir atsakingoms institucijoms.
Naudojimo sritys Ligoniné | Slaugos namai | ir kiti specialistai
Gydytojy kabinetai

Nurodymai dél medZziagy  sudétyje yra PVC

Papildoma informacija be latekso
apie medziagas

Gaminio sudétis

1. Ausy kistukai
2. Ausy lankas
3. Spyruoklé
4. Galvuté
5. Y formos Zarnelé
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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AVAQL Gaminio duomeny lapas
AVAYS

AA7AY \\iroSPY DUAL

Standartai
CE Zenklas Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
CE Zenklas

CE Zenklas uZtikrina laisvg gaminiy ir prekiy judéjima Europos
ekonominéje bendrijoje. CE Zenklu paZzymétas gaminys atitinka esminius nurodyty Europos reglamenty reikalavimus.

VO (EU) 2023/988 Reglamentas (ES) Nr. 2023/988 dél bendros gaminiy saugos

Naudojimas

Naudojimo instrukcija Pries naudojimg
PrieS naudodami jsitikinkite, kad ausy kiStukas neuzsikim3es ir, kad pro jj praeina oras.

Naudojimas

Ausy kistuka jvesdami j klausos kanalg, nukreipkite j priekj, o ne atgal, ir stebékite, kad jis gerai laikytysi.

Stetoskopg naudokite tik ant nuogos odos, kad negirdétuméte drabuziy keliamy pasaliniy garsy. PrieS naudodami, galvute Siek tiek suSildykite delnu. Stebékite, kad
membrana klausymo metu nuolat liesty paciento odg. Membrana Siek tiek paspauskite.

PVC Zarnele dékite ant drabuZiy, o ne tiesiai ant odos.

Saugos nurodymas Pagal musy rizikos analize remiantis EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Siam gaminiui nereikalingi jokie papildomi saugos nurodymai.

Valymas NURODYMAS: savo stetoskopo nenardinkite j skys€ius ir nesterilizuokite garais.
Valydami ausy kiStukus iSimkite.
Kas kartg prieS naudodami stetoskopa jj atidZiai nuvalykite. Visg stetoskopg galima valyti alkoholiu arba Svelniu muiluotu vandeniu.
Jeigu reikia dezinfekuoti, stetoskopa galite nuvalyti 70 % izopropilo alkoholio tirpalu.

Utilizavimas Nepanaudoti ir neuztersti gaminiai gali bati deginami aplinkai saugiu bidu arba utilizuojami saugykloje. Uztersti gaminiai privalo bati utilizuojami pagal galiojancius
nacionalinius jstatymus ir potvarkius atsizvelgiant j jy uzterStumo pobudj.

Tinkamumas naudoti 5 metai nuo pagaminimo datos, jei nenaudotos ir tinkamai sandéliuotos.

Laikymo salygos Saugokite nuo saulés spinduliy.
Laikykite sausoje vietoje.
Laikymo temperatdra nuo 0 °C iki 40 °C.
Netinkamos laikymo salygos gali sutrumpinti tinkamumo naudoti trukme.

Atsekamumas Prekeés partijos atsekamumas nuo paklausos tyrimo iki atsargy sumazinimo.
Gaminio duomeny lapas Versija 2 galioja nuo prekés partijos 2617 +

Pakuoté

Perdirbama Licencija iSduota pagal ,VerpackG", licencijos numeris DE1618662887322. oy

Prasome pakuote pristatyti perdirbti. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Pardavimo pakuoté 100 vienetas/Kartono dézuté

1 pakuotés lygis 1 vienetas/Dézuté

MaZiausias galimas 1 Kartono dézuté

uzsakyti kiekis

; Wilfried Rosbach GmbH i i
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AVAQL Gaminio duomeny lapas

ANAVA
A8 \\iroSPY DUAL

Gaminio numeris

Gaminio numeris Spalva Dydis
75981412 mélyna Universalus dydis
75981417 juoda Universalus dydis
Unit of U Lygiy pakuoté 1 Lygiy pakuoté 2 Kartono déZuté
GTINs R— nit of Use ygiy pakuoté ygiy pakuoté artono dézuté
UDI UDI UDI UDI
75981412 e 4051642325040 - 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

I3matavimuy, svorio, storio ir tolerancijos duomenys yra tik formalas ir gali skirtis.

Duomenys paremti masy turima dabartine informacija. Jie neuztikrina gaminio savybiy ir nepagrindzia sutartiniy teisiniy santykiy. Informacija, kuri yra senesné nei 2 metai, praSome patvirtinti i$ naujo.

Galimi klaidingi duomenys ir neatitikimai.

Pristatomi gaminio duomeny lapai yra ,WIROS Wilfried Rosbach GmbH" nuosavybé. ,WIROS Wilfried Roshach GmbH" yra gaminio duomeny lapy visy autoriy (arba) naudojimo teisiy savininkas. DraudZiama keisti gaminio duomeny lapus arba naudoti piktogramas.

Pristatomus gaminio duomeny lapus leidZiama naudoti tik su originaliais WIROS gaminiais.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Produkta datu lapa
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Produkta datu lapa

wiroSPY DUAL

Uznémums + Adrese WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija
SRN DE-MF-000004956
PreCu zime care & serve®
Atlaujas
CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveice
Produkta apraksts
Kategorija PREMIUM
Produkta nosaukums care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Divkarsas galvas stetoskops

Materials PP | Aluminijs | Mangana térauds | PVC | Cinka sakaus&jums | Silikons
LietoSanas mérkis Diagnostikas riks kermena trokSnu auskultacijas izmeklgSanai.
LietoSanas joma Sirds, plausu, védera, miega artériju, vairogdziedzera un periféro dobumu auskultacijai, ko veic medicinas personals, vai asinsspiediena noteikSanai, izmantojot

auskultacijas metodi.

LietoSanas grupa LietoSana ir atlauta tikai atbilstoSi apmacitiem specialistiem.
Pacientu grupa Stetoskopi ir pieméroti visam pacientu grupam.
Indikacija Stetoskops ir paredzéts pacientu izmeklésanai. Papildus nepartraukti progreséjo3ajam tehniskajam metodém pacientu kiiniska izmekI&Sana joprojam ienem

ievérojamu vietu. Ta ietver sirds, plauSu, védera dobuma, miega artériju, vairogdziedzera un periféro dobumu auskulaciju. Stetoskopus bieZi izmanto art
asinsspiediena noteik3anai, izmantojot auskultacijas metodi.

Kontrindikacija Nav zinamu kontrindikaciju.

LietoSanas noradijums nav sterili

Norade Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti tieSi ar So produktu, jazino raZotajam un atbildigajam iestadém.
Pielietojuma jomas Slimnica | Veco lauzu pansionats | u.c. specialistu aprindas

Arstu prakses

Materialu norade Satur PVC

Papildu informacija par ~ nesatur lateksu
materialu

Produkta uzbdve

1. Ausu aizbaznis
2. Ausu stipa
3. Atspere
4. Kraskurvja dala
5. Y Slatene
iy Wiros| Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Produkta datu lapa

wiroSPY DUAL

CE markejums I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE markejums
CE markéjums garanté izstradajumu un precu brivu apriti Eiropas

VO (EU) 2023/988 Regula (ES) Nr. 2023/988 par razojumu visparéju droSumu

LietoSana

LietoSanas instrukcija Pirms lietosanas
Pirms lieto3anas parliecinieties, vai ausu aizbazni nav aizsérgjusi un vai ir nodrosinata gaisa plisma.

LietoSana

Tevietojot auss kanala, virziet ausu aizbaznus uz priekSu, nevis atpakal, un parliecinieties, lai tie labi piegulétu.

Stetoskopu lietojiet tikai uz kailas adas, lai izvairitos no apgérba radita trokSna. Ja nepiecieSams, pirms lietoSanas nedaudz sasildiet kraskurvja dalu ar plaukstu.
Parliecinieties, ka klausiSanas laika membrana ir pastaviga saskaré ar pacienta adu. Lai to izdaritu, novietojiet membranu, nedaudz uzspiezot uz tas.

PVC |Gteni nésajiet tikai virs apgérba, nevis tiesi uz adas.

DrosSibas norade Saskana ar masu riska analizi, kas veikta atbilstosi EN ISO 14971:2019 + A11:2021, $im produktam nav nepiecieSami papildu drosibas noradijumi.

Tirisana NORADE: neiegremdéjiet stetoskopu Skidrumos un nesterilizgjiet to ar tvaiku.
TiriSanas laika nonemiet ausu aizbaznus.
Pirms katras lietoSanas reizes rapigi iztiriet stetoskopu. Visu stetoskopu var noslaucit ar spirtu vai maigu ziepjadeni.
Ja nepiecieSsama dezinfekcija, stetoskopu var noslaucit ar 70% izopropilspirta Skidumu.

Utilizacija Nelietotus un nekontaminétus produktus var sadedzinat vai utilizét izgaztuve vidi saudz&jo3a veida. Kontaminéti produkti ir jautilizé saskana ar spéka esoSajiem
nacionalajiem likumiem un noteikumiem un atbilsto3i kontaminacijas veidam.

Deriguma termins$ 5 gadi no razoSanas datuma, ja produkts nav lietots un ir pareizi uzglabats.

Glabasana Sargajiet no saules stariem.
Glabajiet sausa vieta.
Glabasanas temperatiira no 0°C Iidz 40°C.

Nepareiza glabasana var izraisit deriguma termina saisinasanos.

Izsekojamiba Izsekojamas partijas no pieprasijuma noteikSanas 1dz precu izsttisanai.
Produkta datu lapa Versija 2 spéka no partijas 2617 +

Iepakojums

Parstrade Licencéts saskana ar Vacijas Likumu par iepakojumiem (VerpackG), licences numurs DE1618662887322.
Ladzu, nododiet iepakojumu otrreizgjai parstradei.

D

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Pardosanas vieniba 100 Gab./Kartona kaste
Tepakojuma lTmenis 1 1 Gab./Kaste

Minimalais pasatisanas 1 Kartona kaste
daudzums

; Wilfried Rosbach GmbH i i
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Produkta datu lapa

wiroSPY DUAL

Precu numuri

Preces numurs Krasa Izmérs
75981412 zila krasa Unisize (vienots izmérs)
75981417 melna krasa Unisize (vienots izmérs)
GTINs Unit of Use Iepakojuma lTmenis 1 Iepakojuma limenis 2 Kartona kaste
Preces numurs
UDI uDI UDI uDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

Izméru, svara, stipribas un pielaizu skaitliskas vértibas ir uzskatamas par nominalajam vértibam un var atskirties no faktiskajam vértibam.

Dati ir balstiti uz mdsu jaunakajam zinaSanam. Tie negaranté produktu Tpasibas un nepamato ligumiskas saistibas. Lidziet apstiprinat datus, kas ir vecaki par 2 gadiem.

Ir iespéjamas ievades kladas un kladaina informacija.

Sniegtas produktu datu lapas ir uznémuma WIROS Wilfried Rosbach GmbH Tpasums. WIROS Wilfried Rosbach GmbH ir visu autortiesibu, lietoSanas tiestbu un produktu datu lapu izmanto3anas tiesibu Tpasnieks. Nav atlauts mainit produktu datu lapas vai izmantot
piktogrammas. Nodroginatas produktu datu lapas drikst izmantot tikai saistiba ar originalajiem WIROS produktiem.
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroSPY DUAL

CTETOCKON C IBOVHA IMABA
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroSPY DUAL

®upma + Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus
SRN DE-MF-000004956
Tbproscka Mapka care & serve®

YnbnHomMoLaBaHus

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIBeiapus

OnwucaHwve Ha npoaykTa

Kateropus PREMIUM
HaumeHoBaHue Ha care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Ctetockon ¢ ABOiHa rnaBa
MPoAyKTa
Marepuan
Marepuan MM | Anymuuuii | ManraHoBa cromana | MNBL, | LinHkoBa cnnas | CuamkoH
Ynotpeba
Ynotpeba no [lMarHocTYeH MHCTPYMEHT NpU Npernesy 3a ayckynTaLus Ha TeNecHU LLyMOBe.
npefHasHayeHue

06/1acT Ha NpUoXeHe  3a ayckynatauus OT MeAVLIMHCKM CeLman3npaH NepcoHan Ha Cbpuerto, 6envs Apob, abaomeHa, KapoTuaHUTe apTepuy, WMTOBUAHATA XNe3a 1 nepudepHiuTe
Cb/,0BE WV 33 ONpejeNnsiHe Ha KPbBHOTO HansiraHe upe3 MeTo/a Ha ayckynTaLus.

rpyrla Ha npunoxeHune yn0Tpe6aTa € OrpaHn4eHa [0 n3non3saHe OT CneLnanncT CbC CbOTBETHOTO 06pa3OBaHme.
rpyna naLneHTn CTeToCKOMNMTE €A NOAXOASALLM 3@ BCUYKM rpynn naymeHTn.
[Moka3aHue CreTockonbT e npefHa3HayeH 3a npernexjaaHe Ha nauneHTn. KnuHuuHoto npernexzpaHe Ha nayuMeHTn, Hapea C pa3BnBaLLnTe Ce BCe NOBEYE TEXHUYECKN METOAN,

npoAb/ikaBa Aa 1Ma rofsiMo 3HaueHue. To 06xBaLla ayckynTaLmsTa Ha CbpLieTo, 6enus Apob, abZoMeHa, KapoTUAHMTE apTepuu, LATOBUAHATA XJ/1€3a 1
nepudepHuTe cbaose. CbLLO 1 NPY ONPeAENSIHETO HA KPBBHOTO HaNlsiraHe Ype3 MeTOZa Ha ayCKy/TaLis YecTo Ce U3M03BaT CTETOCKOMMN.

npOTVIBOI'IOKa3aHV|e Hsima n3BecTHu NPOTNBOMOKa3aHuA.
YKa3aHue 3a ynotpeba HecTepunHu
Yka3aHue Bcnuku CEPUO3HN NHUNAEHTN BBB BPb3Ka C TO3W MPOAYKT TPHGBa Aa 61:,an AOKNaABaHW Ha NPOU3BOAMTENA U Ha OTTOBOPHUTE OpraHu.

061acTi Ha NpunoxeHne  bonHuua | lom 3a Bb3pacTHW | 1 Ap. CNeLManusnpaHm Kpbrose
Jlekapcku npakTtukm

YkasaHue 3a matepnana  Cbabpxa PVC

JonbnHuTeNHa He CbAbpXa natekc
nHdopMaLys 3a

KOHCTpyKLMs Ha npogykTa

1. Tana 3a yxo
2. Ckoba 3a yxo
3. MpyxXwHa
4, HakpaiiHuk 3a rbpauTe
5. Y-Mapkyy
_ ¢ gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroSPY DUAL

CE mapkupoBka MeAuLmHCKL NpoykT oT knac I cbrnacHo EC 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE mapkupoBKa
MapkmpoBskarta CE rapaHTipa cBO60AHOTO ABUKEHWE HA NPOZAYKTU 1 CTOKU B pamMKuTe Ha EBPOMencKoToNKOHOMUYECKO NPpOCTpaHCTBO. 0603HaYeHNIT C Mapk1MpoBKa
CE npofyKT CbOTBETCTBA Ha OCHOBHUTE U3MCKBAHWA HA MOCOYEHTE eBPOMeiicKn pa3nopesou.

VO (EU) 2023/988 PernameHT (EC) Ne 2023/988 0THOCHO 06LLaTa 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTUTE

[punoxeHune

WHcTpyKums 3a ynotpe6a  Mpeay ynotpe6a
Mpeau ynoTpeba ce yBepeTe, Ye TaMuTe 3a yLUN He Ca 3aMyLUEHN U NOTOKBT Ha Bb3ZYX € rapaHTMpaH.

bopaseHe

HacousaliTe TanuTe 3a ylUK Hanpeg, a He Ha3ag, KoraTo rvi BKapBsaTe B yLIHWA KaHa, U BHUMaBaiTe 3a TOBa @ Npunerxar gobpe.

M3non3Baiite cTeTocKoNa eAMHCTBEHO BLPXY roNa KoXa, 3a Ja npejoTBpaTiTe CMyLLaBalLy LWyMOoBe 0T 061ek10To. Mpu HyXAa 3aToneTe 3a KpaTko HakpaiiHuka 3a
rbpAuTe ¢ Bawata AnaH npeay ynotpe6ba. BHumasaiite 3a ToBa, MemMbpaHata B/HarK ;a 0CTaBa B KOHTAKT C KOXaTa Ha NaLeHTa no BpemMe Ha Npec/yLBaHeTo.
MocTaBsiiTe MeMbpaHaTa ¢ ek HaTUCK.

Hocete MBL| mapkyya camo BbpXy 06/1€kN10, a He AMPEKTHO BbPXY KOXata.

Yka3aHue 3a 6e3onacHoct  CbobpasHo Halms aHanu3 Ha pucka cbraacHo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 He ca HEO6XOAMMM AOMBAHUTENHN YKa3aHUs 3@ 6€30MacHOCT 3a TO3U MPOAYKT.

[MoumnctBaHe YKA3AHWE: He noctaBsiiTe Baluus cTeTocKon B TEYHOCTW U HE TO U3naraiiTe Ha mapHa CTepuamn3aLys.
Mo Bpeme Ha MouNCTBaHETO CBajeTe TanuTe 3a yLUN.
Mpesy ynotpeba BUHArK No4nCTBalTe fobpe cretockona. Liennst cteTockon Moxe Aa 6b/e 136bpcaH € ankoxon Uam Mek canyHeH pasTeop.
AKo e HeobxoanMa fie3nHPeKLus, CTETOCKOMbT MOXe Aa 6bze n36bpcaH CbC 70%-0T pa3TBOP Ha U30MPONIOB ankoXoJ.

|/|3XB'bpﬂFIHE Heu3nonzeaHu n HE3aMbPCEHW NPOAYKTM MOraT Ad 61:,an M3ropeHu no eKonor0c1>06pa3eH Ha4yuH Unv npeaafeHn B NyHKT 3a OTNaAbLN. 3aM'pr€HVI NMPOAYKTU
Tpﬂ6Ba Aa 6'b]J,aT M3XBBbPAEHWU CbI1aCHO BaXALLUTE HALMOHATHM 3aKOHW 1 NMPEANNCAaHUA B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha 3aMbPCABAHETO.

CpOK Ha rogHoCT 5 roguHm ot fartata Ha NPOM3BOACTBO, dKO HE Ca M3MO0N3BaAHN N NMPW MPaBUTHO CbXpaHeHKe.

CbXxpaHeHue Ma3eTe OT UTbHYEBO TbYEHNE.
CbXpaHsiBaiite Ha Cyxo MACTO.

40°C
0°C,

Temnepartypa Ha cbxpaHeHue Mexay 0 °C n 40 °C.
HenpaBuiHo CbxpaHeHKe MOXe Aa 0Be/ie 0 HamMansiBaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT.

O6patHa npocnegumoct  OTHeceHa KbM napTuAuTe 06paTHa NPOCAEAMMOCT OT ONPEAENSHETO HA HYXAATa A0 U3MIN3AHETO OT CKNAAA.
NHdopmaLmoHeH ancT 3a npodykTa Bepcus 2 Baxu 0T naptuga 2617 +

OnakoBKa

PeumnknnpaHe JlnueHsupaHn cernacHo 3akoHa 3a onakoskute VerpackG, Homep Ha nuueH3 DE1618662887322.

D

Mons, npeAaVlTe OMakKoBKdTa 3a peLuKInpaHe.
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
MpogaxHa efgnHMULA 100 6posi/KaLuoH
HnBO Ha onakoBkaTa 1 1 6posi/Kytus

MuHUManHo konmuecteo 1 Kawow
3a NopbYKa
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroSPY DUAL

KatanoxHu Homepa

Homep Ha apTukyn LiBar Pa3mep
75981412 CUHU YHUBepCaneH pa3mep
75981417 yepHu YHUBepcaneH pa3mep
GTINs Unit of Use [nocka onakoBKa 1 Tnhocka onakoBka 2
Homep Ha apTukyn
UDI uDI uDI
75981412 e 4051642325040 - 4051642825045
PR emem—— 4051642325064 - 4051642825069

LindpposuTte AaHHM 3a pa3mepuTe, Ternata, AebennHnTe u Jonyckute TpsibBa Aa ce pa3bupar kato 3ajageHn CTORHOCTY 1 MoraT Aa ce pa3nnyasar.

[laHHWTe ce 6a3MpaT Ha TeKYLLOTO HMBO Ha HaLLWTe 3HaHWs. Te He NpeACTaBAsBaT rapaHLVs 3a NPOAYKTOBY XapaKTepuUCTUKIA 1 He 060CHOBABAT A0rOBOPHO NPaBHO pa3bupaHe. Monsi, nouckaiite NOBTOPHO NOTBbPXAEHWE HA AAHHU, KOUTO Ca MO-CTapy OT 2 FOAMHN.

He ce noema 0TrOBOPHOCT 3a NeUaTHY rpeLuKy.

MpeAocTaBeHNTe Ha pa3nooXeHe NPoAyKTOBY cneLudukalmm ca cobcteeHoct Ha dupma WIROS Wilfried Rosbach GmbH. ®dupma WIROS Wilfried Roshach GmbH e cobcTBeHnk Ha Bcuky aBTOPCKM NpaBa v NpaBa 3a ynotpeba v ekcraoataLys Ha NpogyKToBuTe
cnewmdukaLym. NpomsiHa Ha NPoAYyKTOBMTe CrieLndukaLym A U3Moa3BaHe Ha NUKTOrpaMuTe He ca paspeLueHu. [pejocTaBeHnTe Ha Pa3nonoxeHe NPoOAYKTOBI CreLMduKaLMin MoraT Jia Ce U3M0/3BaT caMo BbB BPb3Ka C 0pUTriHaNHNTe NPoAYKTM Ha pupma WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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TexHiYHUN NUCT

wiroSPY DUAL

CTETOCKON 3 NOABIMHOIO r0/10BKOIO
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TexHiYHUN NUCT

wiroSPY DUAL

Oipma + Agpeca WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Himeuuunna
SRN DE-MF-000004956
ToproBenbHa MapKa care & serve®

[ToBHOBaXXEHHS

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIBeiLapis

Onuc npogykry

Kateropist PREMIUM

HalimeHyBaHHs npogykty  care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | CteTockon 3 NoABiiiHOH ro10BKO0

Martepian Mn | Antominiii | MapraHuesucta ctanb | NBX | LiuHkouii cinag | CunikoH
[pU3HaYeHHs [liarHOCTUYHWIA THCTPYMEHT Ans 06CTeXeHb AN aycKyNbTaLil LWyMiB OpraHismy.
Cdepa 3aCTOCyBaHHS [ins ayckynbTauii MegnuHUMY GaxiBLAMI CepLisi, ereHis, YepeBHOI MOPOXHWHM, COHHUX apTepiid, LWMTOBUAHOI 381031 i nepudepuyHIX CyAnH abo A1 BU3HAUYEHHS

ayCKyN1bTaTUBHUM METOA0M KpOB'ﬂHOFO TUCKY.

l'pyna 3acTocyBaHHs BukopuctaHHs [03B0/1eHe nie $paxiBLAM 3 BiMOBIAHOK OCBITOH.
lpyna nawieHTiB MeZAnYHWIA 3aXMCHUIA OAAT NIAXOAUTL ANS BCIX FPYN MaLji€HTIB.
[Moka3aHH$ CreTocKon Npu3HaYeHNii Ang 06CTeXeHHs nawieHTiB. KniHiuHe obcTexeHHs naLlieHTiB, BOAHOUAC 3 NOCTIiHUM PO3BUTKOM TeXHIYHWUX METOAIB, K | paHille Ma€e Benuke

3HaueHHs. BOHO BK/IOYAE aycKy/bTaLlilo cepLs, ereHis, YepeBHOI MOPOXHNHM, COHHIX apTepiid, LWMTOBUAHOT 331031 | nepuepuuHnX cyanH. CTeToCKoNM Takox
4acTo BUKOPUCTOBYHOTLCS /1Sl BU3HAUYEHHS ayCKyNbTaTUBHIM METOAOM KPOB'SHOTO TUCKY.

MpoTMNoKasaHHs HeBigoMi npoTunokasaHHs.

[HCTpyKLUis wogo He CTepunbHUiA

BUKOPUCTAaHHS
MpumiTka Mpo BCi cepiio3Hi BUNaAKM, MOB'A3aHi 3 LM NPOAYKTOM, HEObXiAHO NOBIZOMASTY BUPOOHNKA Ta BiAMNOBiAaNbHI OpraHu.

lanysi 3aCTOCYBaHHS JlikapHs | ByauHOK npuctapinux | B ToMy uncai rpynu ¢paxisLiB

Jlikapcbki npakTukm

Bigomocri wozo matepiany Mictite MBX

IHpopmaLis npo fobaBku  6e3 natekcy
[0 MaTepiany

1. BywHa onvBa
2. Jlyxka
3. MpyXuHa
4. AKyCTMYHa rof10BKa
5. Y-noAi6HNiA WwnaHr
_ ¢ gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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TexHiYHUN NUCT

wiroSPY DUAL

CE-mapKyBaHHA MegawnuHwii Bupi6 knacy I BignosigHo fo EU 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE-mapkyBaHHs
MapkyBaHHsi CE rapaHTye BinbHUIA 06ir BUPObIB Ta TOBapiB Y Mexax EBponencbKoT
€KOHOMIYHOI cninbHOTU. Brpi6 3 MapkyBaHHAM CE BiAnoBifa€ 0CHOBHUM BMMOraM 3a3HayeHnX €BPOMEiCbKIX PO3MnopsAKeHb.

VO (EU) 2023/988 PernameHT (€C) Ne 2023/988 npo 3aranbHy 6e3sneky Bupoby

[HCTpyKLis 3 Mepes BUKOPUCTAHHSM

BMKOPUCTAHHS Mepes BUKOPUCTAHHAM NePeKOHAIATeCs, Ui ByLUHI O/IMBM He 3aCMiYeHi i Ui 3abe3neyyeTbes NPOXOAKEHHS MOBITPS.
3acToCyBaHH$

BcraBnsoum ByLUHi 011BY B CTyXOBWIA NPOXif, CKEPOBYIATe iX BNiepes, a He Ha3af, i CTexTe, wob BOHU 6ynu BcTaBneHi NpaBuabHO.

BuKopucToByiiTe CTETOCKON TiNbKW Ha FONIiA LWKIpi, W06 He 3aBaxaB LUyM Bif oAary. Mpn HeobXifHOCTI nepes BUKOPUCTAHHSAM 3irpiiiTe akyCTUYHY roJ0BKY B JO/IOHI.
CnigkyiiTe 3a TUM, W06 Mif Yac NPOCAYX0BYBaHHA MeMbpaHa 3anuLuanacs B NocTiiHOMY KOHTAKTI 3i LWKipOKo nawjieHTa. [ns Lboro MembpaHy cig 3nerka nputnckaT.
HociTb wnaHr 3 MNBX Tinbky noBepx 04ary, a He 6e3nocepesHbO Ha LKipi.

IHCTPYKLif 3 6e3nekn BignoBigHo A0 Haworo aHanisy pusnkis 3a EN ISO 14971:2019 + A11:2021 gns Liboro Bupoby He NOTPiOHi 0AATKOBI BKa3iBKM 3 TEXHIKN 6e3neku.

OunLieHHs MPUMITKA: He 3aHyptoiiTe CTETOCKON Y PiAWHN i He niagaBaiite iioro crepunisaLlii napom.
Mig Yac YncTky BUAMaiiTe BYLLHI ONMBW.
Mepes KOXHUM BUKOPUCTAHHAM PeTeIbHO 0YMLLAiTe CTETOCKOMN. Bech CTETOCKON MOXHA NPOTepPTMU CUPTOM abo CNabKUM MUIbHUM PO3UUHOM.
kLo HeobxigHa Ae3iHdekLis, CTeTockon MoXHa npoTepTy 70% po34yrnHOM i30MpONinoBOro CAMpTy.

Ytunisauis HeBukopucTaHi Ta He3abpyaHeHi BUPO6M MOXHA CMantoBaTy €KONOriYHO 6e3neYHNM YMHOM abo YTUAI3yBaTM B MicLsX Ans 360py CMITTS. 3abpyAHeHi BUpobu cig
YTUNi3yBaTH BiAMNOBIAHO A0 YMHHOTO HaLiOHAIbHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta HOPMATUBHO-NPABOBMX aKTiB, B 3a/1XHOCTI Biff TUMY 3a6PyAHEHHS.

TepMiH Cﬂy)K6VI 5 pOKiB 3 laTV BUTOTOBJIEHHA, AKLLO BOHN HE BUKOPUCTOBYHTLCA Ta NPaBUIbHO 36epiraroTbc9|.

36epiraHHs 3axmLLATK Bif, COHSUHIX MPOMEHIB.
36epirati B CyxoMy MicL.
Temnepartypa 36epiraHHs Big 0°C go 40°C.

HenpaBunbHe 36epiraHHs MOXe NPU3BECTY [0 3HVUXKXEHHS TepMiHY Cnyx6u.

MpocTexyBaHicTb MpocTexxyBaHicTb NapTii Bif BU3HaYeHHS NOTPed ax A0 BUXOAY 3i CKAagy.
TexHiuHui nuct Bepcis 2 piiicHnin 3 naprii 2617 +

YnakoBka

Mepepobka JliueH30BaHo 3riAHO 3aKOHY NMpO ynakoBky, HOMep niLeH3ii DE1618662887322.

€D

Byp,b Nnacka, I'IOBepHin ynakoBKy AN I'Iepep06KVI.
§VerpackG

www.wiros.de
WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
BapiaHT 1
ToproBa oauHULA 100 wryk/Kopobka
PiBeHb ynakosku 1 1 wryk/Kopobka
MiHiManbHa KiNbKicTb 1 Kopobka
3aMOB/IEHHS
WiroS/ Wiltried Reshach: Gl Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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TexHiYHUN NUCT

wiroSPY DUAL

Homepu apTukyny

Homep apTtukyny Konip Po3mip
75981412 CUHilA YHiBepCanbHUIA po3mip
75981417 YOPHMWIA YHiBepCanbHUIA po3mip
GTINs Unit of Use PiBeHb ynakoBku 1 PiBeHb ynakoBku 2 Kopobka
Homep aptukyny
UDI UDI UDI UDI
75981412 e 4051642325040 - 4051642825045
75981417 e 4051642325064 - 4051642825069

Lindposi gaHi po3mipis, Baru, TOBLLMHY Ta AONYCTUMUX BiAXWAEHb CNiZ PO3YMITI IK HOMIHANbHI BEVYNHN, YO MOXYTb BiAPI3HATUCS.

[laHi 6a3y10TbCs Ha NOTOYHOMY CTaHi HaLLUX 3HaHb. BOHW He € rapaHTOBaHIM 3aneBHeHH:AM LLOAO XapakTepuCTUK ToBapy i He CTBOPIOKTH [J0rOBIPHOr0 NPaBoBOro po3yMiHHsS. HeobxigHO NOBTOPHO 3acBigunNTY iHpopMaLlito, AIKiii binbLue Hix 2 poku.

MoxnuBi ApyKapcbKi Ta iHLLi TOMUAKM.

HapaHi TexHiuHi nacnopTy npoaykTy € Bnackictio komnanii WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanist WIROS Wilfried Rosbach GmbH € BnacHukom ycix aBTopcbKux npas, Npas Ha BUKOPWUCTaHHS Ta peanisaLyito TeXHiYHNX NacnopTiB npoayKTy. He 403BONSETLCS 3MiHIOBATU
TeXHiYHi nacnopTi NpoAyKTy abo BUKOPMCTOBYBaTI MikTOrpamu. HaZiaHi TexHiuHi nacnopTv NpoayKTy 03BONSETLCS BUKOPWUCTOBYBATY ILLE Y 3B'A3KY 3 OpuriHanbHUMu npogyktamu WIROS.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Toote teabeleht

wiroSPY DUAL

TOPELTPEAGA STETOSKOOP
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Ettevote + Aadress: WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
SRN DE-MF-000004956
Kaubamark care & serve®

Volitused

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Tootekirjeldus

Kategooria PREMIUM

Toote nimetus care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Topeltpeaga stetoskoop

Materjal: PP | Alumiinium | Mangaanteras | PVC | Tsingisulam | Silikoon
Kasutusotstarve Diagnostikavahend labivaatuste tegemiseks, keha helide auskultatsiooniks.
Rakendusvaldkond Stidame, kopsude, kdhu6dne, kaelaarteri, kilpndarme ja perifeerveresoonte auskultatsiooni jaoks meditsiinilise personali poolt vai vererdhu mddtmiseks

auskultatsiooni meetodil.

Rakendamisriihm Kasutamine on lubatud ainult vastava koolitusega spetsialistidele.
Patsientide riihm Stetoskoobid sobivad kdikide patsiendiriihmade jaoks.
Naidustus Stetoskoop on mdeldud patsientide ldbivaatamiseks. Patsientide kliinilisel ldbivaatusel on tiha keerukamate tehniliste meetodite kdrval endiselt oluline tdhendus. See

hdlmab siidame, kopsude, kdhuddne, kaelaarterite, kilpnddrme ja perifeerveresoonte auskultatsiooni. Ka vererdhu madtmisel auskultatsiooni meetodil kasutatakse
sageli stetoskoope.

Vastundidustus Puuduvad teadaolevad vastundidustused.
Kasutusjuhis mittesteriilne
Markus Kbigist selle tootega otseselt seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja vastutavaid ametiasutusi.
Kasutusvaldkonnad Haigla | vanadekodu | jt erialased ringkonnad
Arstipraksised
Materjali juhised Sisaldab PVC-d

Lisateave materjali kohta  ei sisalda lateksit

Toote ehitus

1. Kérvaotsakud
2. Kuuldetoru
3. Vedru
4. Otsak
5. Y-voolik
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Toote teabeleht

wiroSPY DUAL

Standardid
CE-margistus Klass I meditsiinitooted vastavalt madrusele EL 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA

CE-madrgistus
CE-margis garanteerib toodete ja kaupade vaba liikumise Euroopa

VO (EU) 2023/988 ELi direktiiv nr 2023/988 (ildise tooteohutuse kohta

Kasutamine

Kasutusjuhend Enne kasutamist
Kontrollige enne kasutamist, et kdrvaotsakud poleks ummistunud ja 8huvool oleks tagatud.

Késitsemine

Kérvaotsakuid kuulmekdiku sisestades suunake need ettepoole, mitte tahapoole, ja jdlgige nende head istuvust.

Kasutage stetoskoopi tksnes paljal nahal, valtimaks riietest tingitud hairivaid helisid. Vajadusel soojendage stetoskoobi otsakut vahetult enne kasutamist veidi aega
peopesas. Jalgige, et membraan oleks kuulatlamise ajal patsiendi nahaga kontaktis. Selleks suruge membraani kergelt.

Kandke PVC-voolikut Uiksnes riiete peal, mitte otse naha vastas.

Ohutusjuhis Meie riskianaluisi kohaselt, mis tehti standardi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 jdrgi, ei ole selle toote jaoks vaja rohkem lisaohutusjuhiseid.

Puhastamine MARKUS! Arge kastke stetoskoopi vedelike sisse ja drge steriliseerige seda auruga.
Puhastamise ajal vdtke kdrvaotsakud maha.
Puhastage stetoskoopi hoolikalt iga kord enne kasutamist. Kogu stetoskoopi vdib piihkida alkoholi vdi &rna seebilahusega.
Kui on vajalik desinfitseerimine, vdib stetoskoopi plihkida 70%-lise isopropiitilalkoholi lahusega.

Kasutusest korvaldamine  Kasutamata ja saastumata tooted vdib pdletada keskkonnas6bralikult v6i ladestada priigilasse. Saastunud tooted tuleb olenevalt saastumisviisist kdrvaldada vastavalt
kehtivatele riiklikele seadustele ja madrustele.

Sailivus 5 Viis aastat alates tootekuupdevast, kui on kasutamata ja digesti hoiustatud.

Hoiustamine Kaitsta paikesekiirguse eest.
Hoiustada kuivas keskkonnas.

Ladustamistemperatuur 0 °C ja 40 °C vahemikus.
Mittevastav hoiustamine vdib vahendada sdilivust.

Jalgitavus PartiipBhine jdlgitavus alates vajaduste hindamisest kuni laost véljaminekuni.
Toote teabeleht Versioon 2 Kehtib alates partiist 2617 +

Pakendamine

Taaskasutus Litsentseeritud vastavalt Saksa pakendiseadusele, litsentsinumber DE1618662887322.
Palun viige pakend taaskasutusse.

D

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Muugithik 100 Tk/Kartong
Pakkimistasand 1 1 Tk/Karp

Tellimuse miinimumkogus 1 Kartong

; Wilfried Rosbach GmbH i i
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Toote teabeleht

wiroSPY DUAL

Toote number

Tootenumber
75981412 sinine Uks suurus
75981417 must Uks suurus
GTINs Unit of Use Pakkimistasand 1 Pakkimistasand 2 Kartong
Tootenumber
UDI UDI UDI UDI
75981412 e 4051642325040 e 4051642825045
75981417 e 4051642325064 = oo 4051642825069

Madtmeid, raskust, tugevust ja hdlbeid iseloomustavad arvandmed on sihtvadrtused ja vdivad erineda.
Andmed tuginevad meie praegustele teadmistele. Need ei taga tooteomaduste Gldhinnangut ega pdhjenda lepingujdrgset 8igust. Laske tile kahe aasta vanused andmed uuesti kinnitada.

Sisestusvead ja vead on reserveeritud.
Esitatud toote andmelehed on ettevdtte WIROS Wilfried Rosbach GmbH omand. WIROS Wilfried Rosbach GmbH on toote andmelehtede kdikide autori- ja kasutusdiguste omanik. Toote andmelehti pole lubatud muuta ega piktogramme kasutada. Esitatud toote

andmelehti tohib kasutada ainult koos ettevdtte WIROS originaaltoodetega.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
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Tuotetietolehti

wiroSPY DUAL

KAKSIPAINEN STETOSKOOPPI
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Tuotetietolehti

wiroSPY DUAL

Yritys + Osoite WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa
SRN DE-MF-000004956
Tavaramerkki care & serve®

Valtuutukset

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveitsi
Tuotekuvaus

Kategoria PREMIUM

Tuotenimike care & serve® PREMIUM | wiroSPY DUAL | Kaksipdinen stetoskooppi

Materiaali PP | Alumiini | Mangaaniterds | PVC | Sinkkiseos | Silikoni
Kayttotarkoitus Diagnoosityokalut kehon ddnien auskultaation tutkimuksissa.
Kayttoalue Terveydenhuollon ammattihenkildstdn suorittamaan syddmen, keuhkojen, vatsan, kaulavaltimoiden, kilpirauhasen ja perifeeristen kudosten auskultaatioon tai

verenpaineen mittaamiseen auskultatiivisilla menetelmilla.

Kayttoryhmad Kdyttd on rajoitettu asianmukaisesti koulutetuille ammattilaisille.
Potilasryhmd Stetoskoopit soveltuvat kaikille potilasryhmille.
Indikaatiot Stetoskooppi on tarkoitettu potilaiden tutkimiseen. Potilaiden kliinisella tutkimuksella on yhd pidemmalle kehitettyjen teknisten menetelmien ohella edelleen suuri

merkitys. Se kattaa syddmen, keuhkojen, vatsan, kaulavaltimoiden, kilpirauhasen ja perifeeristen kudosten auskultaation. Myds verenpaineen mittaukseen
auskultatiivisilla menetelmilld kdytetdan usein stetoskooppeja.

Vasta-aiheet Ei tunnettuja vasta-aiheita.
Kayttoohje Ei steriili
Ohje Kaikista vakavista tapahtumista, jotka liittyvdt suoraan tahdn tuotteeseen, on ilmoitettava valmistajalle ja vastuuviranomaisille.
Kayttoalueet Sairaalat | Vanhainkodit | Muut alan yritykset
Ladkdriasemat
Materiaalitiedot Sisdltda PVC:td (polyvinyylikloridi)
Materiaalin lisatiedot Lateksiton

Tuotteen rakenne

1. Korvatulppa
2. Korvasanka
3. Jousi
4, Rintakappale
5. Y-letku
& gy 1L Rushachiml Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
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Tuotetietolehti

wiroSPY DUAL

Standardit
CE-merkinta Asetuksen EU 2017/745 mukainen laakinnallinen tuote C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroSPYDUAL-EA
CE-merkinta

CE-merkintd takaa tuotteiden ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden Euroopan
yhteisdssd. CE-merkitty tuote tayttad sovellettavien eurooppalaisten mddrdysten perusvaatimukset.

VO (EU) 2023/988 Yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu asetus (EU) N:o 2023/988

Kyt

Kayttoohje Ennen kéyttoa
Varmista ennen kayttod, ettd korvatulpat eivat ole tukkeutuneet ja ettd ilma virtaa lapi.

Kaytto

Suuntaa korvatulpat eteen, ei taakse, kun viet ne korvakdytaviin ja varmista, ettd ne ovat hyvin paikallaan.

Kaytd stetoskooppia ainoastaan paljaalla iholla, etteivdt vaatteet aiheuta hdiritsevid ddnid. Limmita rintakappaletta tarvittaessa hetki kimmenilld ennen kdyttdd.
Varmista, ettd kalvo pysyy koko ajan kosketuksessa potilaan ihoon kuuntelun aikana. Paina siksi kalvoa hieman.

Pidd PVC-letkua vain vaatteiden pddlld, ei suoraan iholla.

Turvallisuusohjeet Standardin EN ISO 14971:2019 + A11:2021 mukaan tehdyn riskianalyysimme perusteella tdlle tuotteelle ei tarvita lisaturvaohjeita.

Puhdistus OHJE: Ald upota stetoskooppia nesteisiin &léké tee sille héyrysterilointia.
Poista korvatulpat puhdistuksen ajaksi.
Puhdista stetoskooppi perusteellisesti aina ennen kayttdd. Koko stetoskooppi voidaan pyyhkid alkoholilla tai miedolla saippualiuoksella.
Jos vaaditaan desinfiointi, stetoskooppi voidaan pyyhkid 70-prosenttisella isopropyylialkoholiliuoksella.

Hdvittdminen Kéyttamattomat ja kontaminoitumattomat tuotteet voidaan polttaa ymparistéd sadstavalld tavalla tai toimittaa kaatopaikalle. Kontaminoituneet tuotteet taytyy havittda
kontaminoitumistavan mukaan voimassa olevia kansallisia lakeja ja madrdyksid noudattaen.

Sdilyvyysaika 5 vuotta valmistuspdivdstd, mikali tuote on kdyttdmaton ja varastoitu oikein.

Varastointi Suojaa auringonvalolta.
Sailytettdva kuivassa.
Varastointilampétila: 0 °C ... 40 °C.
Epdasianmukainen varastointi voi lyhentad sdilyvyysaikaa.

Jaljitettavyys Erdkohtainen jaljitettdvyys tarvearvioinnista aina varastosta poistumiseen.
Tuotetietolehti Versio 2 voimassa alkaen erdstd 2617 +

Pakkaus

Kierratys Lisensoitu Saksan pakkauslain (VerpackG) mukaisesti, lisenssinumero DE1618662887322. oy

Toimita pakkaus kierratykseen. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/medizin-pflegebedarf/stethoskope/wirospy-dual/
Myyntiyksikko 100 Kappale/Pahvilaatikko
Pakkaustaso 1 1 Kappale/Laatikko
Minimitilausmadrd 1 Pahvilaatikko
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Tuotetietolehti

wiroSPY DUAL

tuotenumero
Tuotenumero
75981412 sininen Yksi koko
75981417 musta Yksi koko
GTINs Unit of Use Pakkaustaso 1 Pakkaustaso 2 Pahvilaatikko
Tuotenumero
uDI uDI uDI uDI
75981412 e 4051642325040 —eeeemeeeeeeeeeee- 4051642825045
75981417 - 4051642325064 = —eemmeeeeeeeeee- 4051642825069

Mittoja, painoja, vahvuuksia ja toleransseja koskevat luvut ovat ohjearvoja ja voivat poiketa todellisista arvoista.
Annetut tiedot perustuvat tdmanhetkisiin tietoihimme. Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen ominaisuuksista eivatka aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta. Jos tiedot ovat yli kaksi vuotta vanhoja, pyyda niille vahvistus.
Mahdollisuus ndppdily- ja muihin virheisiin varataan.

Saatavilla olevat tuotteen tietolehdet ovat WIROS Wilfried Rosbach GmbH:n omaisuutta. WIROS Wilfried Roshach GmbH omistaa kaikki tuotteen tietolehtien tekijan-, kdyttd- ja hyédyntamisoikeudet. Tuotteen tietolehtien muuttaminen tai piktogrammien kdyttdminen on
kielletty. Saatavilla olevia tuotteen tietolehtid saa kdyttdd vain yhdessa alkuperdisten WIROS-tuotteiden kanssa.

, Wilfried Rosbach GmbH i i
& WIR05/ Produktdatenblatt | wiroSPY DUAL | Version 2 | 07.04.2025
C ,'

wWww.wiros.de 101/101




