MAVIG 3

Grupa produktowa Rentgenowskie ostony
radiologiczne, stét gorny

Produkty

OT50001, OT50001-xx
OT50001I, OT50001I-xx
OT50001FA, OT50001FA-xx
OT50001IFA, OT50001IFA-xx
O0T50002, OT50003, OT50011
O0T54001, OT54001-xx
OT540011I, OT54001I-xx
OT54001FA, OT54001FA-xx
OT54001IFA, OT54001IFA-xx
0T80001, OT80002, OT80003
0T81001

0T94001, OT94001-xx
0T94001I, OT94001I-xx
0T90001, OT90001-xx

-
O
=
o
)]
(21]
@
<
™
O
4
=
(24
-
7))
Z
(=

DOK-ID: OTX01G02




m
F

m
EE EEHEEEEEAHE

(-
b

www.mavig.com/eifu

Vielen Dank, dass Sie sich fir MAVIG
entschieden haben. Die Gebrauchsanweisung
finden Sie unter dem Link der Uberschrift.

Thank you for buying MAVIG products. The
instruction for use can be found under the link in
the headline.

Bnarogapum Bu 3a 3akyneHuTe NpoayKTW Ha
MAVIG. PbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba Moxe aa
MU3TEernuTe oT IMHKAa B 3arnaBueTo.

Dékujeme vam za zakoupeni vyrobkd MAVIG.
Navod k pouziti naleznete prostfednictvim
odkazu v nadpisu.

Tak fordi, du har kgbt MAVIG-produkter.
Instruktion til brug kan findes under linket i
overskriften.

Taname, et soetasite ettevotte MAVIG toote.
Kasutusjuhised leiate pealkirjas olevalt lingilt.

Le damos las gracias por comprar productos de
MAVIG. Las instrucciones pueden encontrarse en
el enlace en el titular.

Kiitos, etta ostit MAVIG-tuotteita.
Kayttoohje 16ytyvat otsikon linkista.

Merci d’avoir acheté des produits MAVIG.
Vous trouverez le mode d’emploi sous le lien
dans le titre.

Sag euxapIioTOUKE yia TRV EUNICTOOUVN 0ag oTa
npoidovra Tng MAVIG. O1 0dnyieg xprnong ival
51a0£01ua HECW TOU CUVOEGHOU MOU avaypagsral
OTOV TiTAO.

K6szonjlk, hogy MAVIG terméket vasarolt.
A hasznalati tmutatd a fejlécben szerepld
hivatkozason keresztll érhetd el.

Grazie per aver acquistato prodotti MAVIG.
Le istruzioni per I'uso possono essere consultati
al link sul titolo.
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Acil, kad jsigijote MAVIG produkty.
Naudojimo rasite atvére pavadinime esancig
nuoroda.

Paldies, ka iegadajaties MAVIG produktus.
LietoSanas instrukciju mekl&jiet virsraksta
ieklautaja saité.

Hartelijk dank voor het kopen van MAVIG-
producten. De gebruiksaanwijzing vindt u via de
link in de kop.

Takk for at du har valgt MAVIG-produkter.
Instruksjonene for bruk er tilgjengelige under
lenken i overskriften.

Dziekujemy za zakup produktow MAVIG.
Instrukcja dotyczaca obstugi znajduje sie w linku
w nagtéwku.

Obrigado por comprar produtos da MAVIG.
As instrucdes de utilizagdo estdo disponiveis na
ligagdo que se encontra no titulo.

V& multumim pentru achizitionarea produselor
MAVIG. Instructiunile de utilizare se gasesc in
link-ul din titlu.

Tack for att du koper MAVIG-produkter.
Bruksanvisningen finns under lanken i rubriken.

Dakujeme vam, Ze si kupujete vyrobky
spolo¢nosti MAVIG. Navod na pouZitie ndjdete na
odkaze v zahlavi.
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Szanowny Kliencie!

Dziekujemy bardzo za wybor produktu firmy MAVIG. Nalezy starannie przeczytac niniejszy
dokument, a nastepnie przestrzega¢ wszystkich zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa.

Instrukcja obstugi jest czescig produktu i dlatego nalezy jg przechowywac w jego bezposredniej
bliskosci, aby mozna byto w kazdej chwili znalez¢ potrzebne informacje i zasady bezpiecznego
uzytkowania produktu.

Przekazujac produkt innej osobie nalezy koniecznie dotaczy¢ instrukcje obstugi.

W razie pytan lub uwag dotyczacych naszych produktow nalezy zwracac sie do naszej formy.

Informacje kontaktowe

W razie pytan lub uwag informacje kontaktowe najblizszego oddziatu MAVIG mozna znalez¢ na
koncu niniejszej instrukcji.

Ograniczenia odpowiedzialnosci

Tres¢ niniejszej instrukcji jest przeznaczona wytgcznie do celéow informacyjnych. W ramach statego
doskonalenia opisane produkty mogg ulega¢ zmianom bez uprzedzenia.

Firma MAVIG odpowiada za niniejszg instrukcje i produkty wytgcznie w ramach odpowiedzialnosci
producenta.

Firma MAVIG nie odpowiada za nieuprawnione zmiany w produkcie lub jego uzycie do
nieprzewidzianych celéow. Firma MAVIG nie odpowiada za niezgodna z przepisami eksploatacje

i zmiane. Poniewaz niezgodne z przepisami zmiany moga mie¢ negatywny wptyw na prawidtowg
eksploatacje, bezpieczenstwo lub niezawodnos$¢ produktu, zmiany w produkcie wymagaja
pisemnego upowaznienia przez firme MAVIG.

Zmiany

Produkty MAVIG sg stale udoskonalane. MAVIG zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian bez
uprzedzenia w instrukcji, opakowaniu, wyposazeniu lub danych technicznych oraz zawartosci
dostawy.

Ttumaczenia

Oryginalny dokument jest sporzadzony w jezyku niemieckim. W przypadku ttumaczenia wersja
niemieckojezyczna pozostaje wersjg decydujaca.

Prawa autorskie i marki

Wszelkie prawa zastrzezone. Niniejsza instrukcja jest chroniona prawem autorskim. MAVIG jest

zarejestrowang marka. Wszystkie inne marki wymienione w niniejszej instrukcji sa wtasnosciq
danego producenta.
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Uwagi ogdine

Producent

Obstuga i personel obstugi

Symbole, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ostrzezenia
Obowigzek zgtaszania zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745

Informacja o produkcie
Opis produktu

Przeznaczenie
Przeciwwskazania i wytgczenia
Identyfikacja

Oznaczenie CE

Akcesoria i czesci zamienne

Montaz i eksploatacja

Srodowisko eksploatacji

Montaz, sposoby podtaczenia, ztacza
Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja
Czyszczenie

Dezynfekcja

Konserwacja i naprawy

Kalibracja i kontrola

Gwarancja

Przechowywanie, transport, termin przydatnosci
Dane techniczne

Zakonczenie uzytkowania i utylizacja
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1. Uwagi ogdine

1.1. Producent MAVIG GmbH
Stahlgruberring 5
81829 Miinchen

Niemcy

telefon +49 (0) 8942096 - 0
faks +49 (0) 89 420 96 - 200
e-mail info@mavig.com
Internet www.mavig.com

1.2. Obstuga i personel obstugi

Produkt moze byc¢ obstugiwany, czyszczony i dezynfekowany wytacznie przez wykwalifikowany
personel (medyczna i radiologiczna wiedza fachowa zgodnie z krajowymi przepisami).

Instrukcja obstugi obowigzuje wytacznie po prawidtowo przeprowadzonym pierwszym uruchomieniu
urzadzenia.

Przed pierwszym uzyciem wszystkie elementy produktu nalezy doktadnie wyczyscic¢
i zdezynfekowac.

1.3. Symbole, informacje dotyczace bezpieczenstwa, ostrzezenia

Informacje istotne dla bezpieczenstwa sa zobowigzujace i musza byc¢
przestrzegane. Nieprzestrzeganie moze spowodowac urazy lub $mieré¢ jednej
lub wiecej osdb. Informacje te nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem przed
uruchomieniem systemu.

ISTOTNE DLA
BEZPIECZEN-
STWA

. Zasady ostroznosci muszg byc¢ przestrzegane, gdyz w przeciwnym razie mogaq
OSTROZNIE wystapi¢ uszkodzenia urzadzenia lub usterki. Informacje te nalezy
przeczytac ze zrozumieniem przed uruchomieniem systemu.

Brak mozliwosci sterylizacji
Produktu nie wolno sterylizowac¢ tlenkiem etylenu, przez napromieniowanie,
aseptycznymi technikami procesowymi, para ani suchym cieptem.

M D Produkt medyczny
Informuje, ze jest to produkt medyczny.
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1.4. Obowiazek zgtaszania zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017 /745

Zgodne z obowigzujacymi przepisami, powazne incydenty wystepujgce w zwigzku z produktem
medycznym MAVIG muszg by¢ zgtaszane do firmy MAVIG i wiasciwych urzeddw kraju, w ktorym
uzytkownik prowadzi dziatalno$¢. Zgodnie z tymi wymaganiami obowigzek zgtaszana obejmuje
incydenty, w ktérych uzycie produktu medycznego spowodowato, mogto spowodowac lub mogtoby
spowodowac bezposrednio lub posrednio smier¢ lub tymczasowe albo trwate ciezkie pogorszenie
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby.

2.1. Opis produktu

Informacje na temat wariantéw produktu i parametréw technicznych mozna znalez¢é w naszych
specyfikacjach produktéw i katalogach produktéw na naszej stronie internetowej
www.mavig.com.

2.2. Przeznaczenie

Rentgenowskie ostony radiologiczne, stét gorny sg przeznaczone do stacjonarnej ochrony
medycznego personelu specjalistycznego przed promieniowaniem jonizujacym. Produkty sg
przeznaczone do stosowania w klimatyzowanych obiektach stuzby zdrowia, takich jak na przyktad
kliniki, szpitale i gabinety lekarskie. Produkty sa wykorzystywane wytacznie przez medyczny
personel specjalistyczny, np. lekarzy i personel pomocniczy.

2.3. Przeciwwskazania i wytaczenia

Zastosowanie inne niz opisane bedzie uznawane za niezgodne z przeznaczaniem. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za wynikte z tego tytutu szkody.
Nie instalowa¢ w pomieszczeniach AKPIA.

2.4. Identyfikacja

Produkt mozna jednoznacznie zidentyfikowaé na podstawie tabliczki znamionowej/etykiety
produktu umieszczonej na produkcie. Mozna na niej znalez¢ co najmniej nastepujace informacje:
nazwa produktu, producent i adres, numer seryjny

2.5. Oznaczenie CE

q3

Produkty sg zgodne z wymaganiami rozporzadzenie UE w sprawie produktéw medycznych
2017/745 (MDR).
Zgodnos¢ CE produktu jest oznaczona symbolem CE na tabliczce znamionowej.

2.6. Akcesoria i czesci zamienne

Produkt moze by¢ uzywany tylko z elementami i akcesoriami dozwolonymi przez producenta.
Nieprzestrzeganie zalecen niniejszego zalecenia skutkuje anulowaniem zobowigzan producenta

w zakresie odpowiedzialnosci i gwarancji. Uzytkownik jest zobowigzany zapewnié, aby produkt byt
uzywany tylko z dozwolonymi cze$ciami zamiennymi i akcesoriami. Uzywanie innych elementéw
niesie ze sobg nieznane zagrozenia i jest w kazdym przypadku zabronione.

Informacje na temat dostepnych czesci zamiennych i akcesoriéw mozna znalez¢ w naszych
specyfikacjach technicznych na naszej stronie internetowej www.mavig.com lub kontaktujac sie
Z naszym serwisem:

e-mail info@mavig.com lub telefon +49 (0) 8942096 - 0
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Uzywanie czesci zamiennych innych producentéw moze mie¢ negatywny
wptyw na bezpieczenstwo produktu oraz prowadzi¢ do uszkodzen, usterek lub
catkowitej awarii produktu. Dlatego nalezy uzywac wytacznie oryginalnych
czesci zamiennych!

ISTOTNE DLA
BEZPIECZEN-
STWA

3.1. Srodowisko eksploatacji

Podczas uzywania produktu temperatura i wilgotno$¢ powietrza w pomieszczeniu powinny miescic¢
sie w granicach normalnych warunkdw pracy.

3.2. Montaz, sposoby podiaczenia, ztacza

Produkt MAVIG musi by¢ prawidtowo zmontowany, zgodnie z instrukcjg montazu dotaczong do
produktu/systemu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do niestabilnego stanu
produktu/systemu i jego niesprawnosci.

Prawidtowy montaz jest opisany w podreczniku POR030xx.
3.3. Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja
3.3.1. Czyszczenie

Wycieranie wszystkich powierzchni:

e Uzywac miekkich, niestrzepigcych sie Sciereczek niezawierajgcych pozostatosci po innych
czyszczeniach.

Sciereczka powinna by¢ tylko delikatnie zwilzona. W razie potrzeby uzy¢ tagodnego
roztworu mydta lub standardowego ptynu do mycia naczyn.

Podczas czyszczenia ciecz nie moze dostac sie do wnetrza urzadzenia.

Nastepnie wyczyszczone powierzchnie wytrzeé¢ do sucha Sciereczka.

Uszkodzenia produktu

OSTROZNIE Nie stosowac srodkow czyszczacych ani polerujacych o dziataniu agresywnym,
$ciernym, zrgcym, wybielajgcym, alkalicznym, kwasowym ani korozyjnym
(np.: rozcienczalniki, aceton, $rodki szorujace, chlor itp.).

Dotyczy tylko OT54xx oraz OT94xx : Czyszczenie kurtyny ComforTex® HPMF
Nastepujace zasady dotycza kurtyny ochrony radiologicznej:
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Swieze zabrudzenia mozna zwykle zetrze¢ roztworem ptynu do mycia naczyn o temperaturze
ok. 20°C i miekka $ciereczka. W razie uporczywych zabrudzen zalecane jest zastosowanie
10-procentowego wodnego roztworu tiosiarczanu sodu.

W przypadku cieczy zawierajacych biatko (np. krew) do czyszczenia nalezy uzywac zimnej wody.
Nalezy pamietac, ze $ciereczka powinna by¢ wilgotna, ale nie mokra.

3.3.2. Dezynfekcja
Stosowac wytacznie dezynfekcje przez Scieranie.

Do wnetrza urzadzenie nie mogg przedostac sie ciecze.

Zastosowany proces obrobki musi by¢ zgodny z obowigzujacymi przepisami i dyrektywami.
Za procedury i warunki higieniczne odpowiada uzytkownik i on je okresla.

Zwracac¢ uwage na zgodnos¢ materiatow (np. stal nierdzewna, aluminium, tworzywo
sztuczne, akryl otowiowy, szkto otowiowe, PCW, kauczuk naturalny, silikonowy lub
syntetyczny, powierzchnie chromowane, lakierowane lub powlekane).

e W razie watpliwosci co do przydatnosci produktu nalezy wykonac test w niewidocznym
miejscu.

Uszkodzenia powierzchni

OSTROZNIE Mieszanie réznych preparatéw dezynfekcyjnych i/lub mieszanie preparatéw
dezynfekcyjnych ze srodkami czyszczacymi moze mie¢ negatywny wptyw na
skutecznos¢ produktu i uszkodzi¢ jego powierzchnie.

Dotyczy tylko OT54xx oraz OT94xx : Dezynfekcja kurtyny ComforTex® HPMF

Przed dezynfekcjg wymagane jest zawsze czyszczenie.

Uszkodzenia produktu

. Nie wolno stosowac $srodkéw dezynfekcyjnych na bazie alkoholowych
OSTROZNIE substancji czynnych, czystych alkoholi (np. etanol, izopropanol), srodkéw
dezynfekcyjnych o dziataniu utleniajagcym, zawierajacych sole, rozktadajace
chlor, ktore moga oddziatywac na powierzchnie materiatéw powtokowych
silniej niz srodki dezynfekcyjne na innej bazie chemicznej.

Dezynfekcje przez Scieranie mozna stosowac tylko ze stabym dociskiem mechanicznym. W celu
zachowania wiasciwosci naszych produktéw, zalecamy stosowanie ponizszych srodkow
dezynfekcyjnych. Nalezy rowniez przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

e Przeprowadzone w naszej firmie testy nie odpowiadaja zadnym certyfikowanych ani
znormalizowanym procedurom testowania i dlatego nie mozemy udzieli¢ dopuszczenia,
a jedynie zalecenie.

e Poniewaz nie mamy wptywu na produkcje ani na surowce uzyte do produkcji $rodkow
dezynfekcyjnych, nie mozemy udzieli¢ gwarancji na ,odpornos¢ na srodki dezynfekcyjne”.

e Skutecznos¢ srodka do dezynfekcji powierzchni nie byta analizowana. Nalezy przestrzegad
zalecen instrukcji uzycia $rodka dezynfekcyjnego.

e Z wyzej wymienionych powoddw firma MAVIG nie udziela gwarancji i nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody nastepcze.
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Srodki dezynfekcyjne Producent Substancja czynna

Microbac forte BODE Chemie GmbH Zwigzki czwartorzedowe,
pochodne alkiloaminéw

Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehyd, zwigzki czwartorzedowe

Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Zwigzki czwartorzedowe, aldehyd

Microzid Sensitiv Wipes Schiilke & Mayr GmbH Zwigzki czwartorzedowe

Roztwor Microbac BODE Chemie GmbH Zwigzki czwartorzedowe

Generalnie przy wyborze $srodka dezynfekcyjnego nalezy zwracaé¢ uwage na jak najnizszq zawartosé
alkoholi. W idealnym przypadku pierwszymi 5 sktadnikami nie powinny by¢ alkohole lub ich
zawartos$¢ powinna by¢ podana jako ,, < 5%”".

3.4. Konserwacja i naprawy

MAVIG GmbH sprzedaje swoje produkty wytacznie za posrednictwem autoryzowanych
dystrybutorow. Posiadajg oni niezbedng specjalistyczng wiedze w zakresie konserwacji,
utrzymania i naprawy produktu. Dlatego nalezy najpierw zwracac sie do najblizszego
autoryzowanego dystrybutora.

Wymagania w zakresie czestotliwosci i zakresu konserwacji sg podane w dokumencie POR02Gxx.

3.5. Kalibracja i kontrola

Przed kazdym uzyciem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen

OSTROZNIE zewnetrznych. Nie uzywac uszkodzonego produktu!

3.6. Gwarancja

Generalnie obowigzujg nasze ,0g6lne warunki handlowe”. Sg one udostepniane uzytkownikowi
najpdzniej przy zawieraniu umowy.

MAVIG gwarantuje bezpieczenstwo i sprawne dziatanie produktu/systemu wytacznie pod
warunkiem, ze:

e Produkt/system jest uzywany wytacznie zgodnie z przeznaczeniem i zgodnie z informacjami
podanymi w niniejszej instrukcji.

e Uzywane sa wytacznie oryginalne, podane przez MAVIG czesci zamienne i akcesoria,
rowniez przez nastepnych uzytkownikéw. Uzywanie innych elementow niesie ze sobg
nieznane zagrozenia i jest w kazdym przypadku zabronione.

e Nie sq dokonywane samowolne zmiany konstrukcyjne ani inne w produkcie/systemie.
Samowolne zmiany lub przebudowy produktu sg niedozwolone ze wzgledow
bezpieczenstwa.

e Prace kontrolne i konserwacyjne sa wykonywane w wymaganych terminach.

Gwarancja producenta na wykonanie i zastosowane materiaty wynosi 24 miesiace.
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4., Przechowywanie, transport, termin przydatnosci
Przechowywac wytacznie w zamknietych lub zakrytych miejscach.

Warunki transportu i przechowywania:

e Temperatura: od -20°C do +70°C.
e Wilgotno$¢ wzgledna powietrza: maks. 95%
e Cisnienie powietrza: od 700 hPa do 1060 hPa

Eksploatacja:

e Temperatura: od +10°C do +70°C.

e Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: od 20% do maks. 75%

e Cisnienie powietrza: od 700 hPa do 1060 hPa
5. Dane techniczne

Informacje na temat parametrow technicznych produktu mozna znalez¢ w naszych specyfikacjach
produktow i katalogach produktéw na naszej stronie internetowej www.mavig.com lub kontaktujac

sie z haszym serwisem:

e-mail info@mavig.com telefon +49 (0) 89 420 96 - 0

6. Zakonczenie uzytkowania i utylizacja

W razie uszkodzenia lub negatywnego wyniku przegladu konserwacyjnego urzgdzenie nalezy

wycofa¢ z eksploatacji.
Zuzyte urzadzenie nalezy zeztomowac zgodnie z krajowymi przepisami.

Prosimy o kontakt w razie pytan:

e-mail info@mavig.com telefon +49 (0) 8942096 -0

DOK-ID: OTX01G02
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MAVIG GmbH
Headquarters

PO Box 82 03 62
81803 Munich
Germany

Stahigruberring 5
81829 Munich
Germany

Phone +49 (0) 89420960

Fax +49 (0) 89 420 96 200
e-Mail  info@mavig.com

© Copyright 2021

wortowios MAVIG OFFICES

Nordic & Baltic Countries
MAVIG Nordic

Stockholm
Sweden

Phone  +46 (0) 722 252568
e-Mail larsson@mavig.com

Benelux, GB, Ireland
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516 AW Den Haag
Netherlands

Phone 431 (0) 70 33 11 688
Mobile  +31 (0) 61 59543 48

e-Mail  simmonds@mavig.nl

France
MAVIG France SARL

66, Ave. des Champs Elysées
F-75008 Paris
France

Phone +33(0)1 30594623
Fax +33(0)1 305946 23
e-Mail  info@mavig.fr

Southeast Europe
MAVIG Southeast Europe

Liubijana
Slovenia

Phone  +386 (40) 6 33 900
e-Mall  dejak@mavig.com

China

MAVIG Healthcare Beijing Co., Lid.

Room #1010, Feor 9
#609 Wang Jing Yuan
Chaoyang District
Beifing 100102, P.R.China

Phone +86-10-64781921
Fax 486-10-64781921
Mobile +86-13701228586
e-Mall  zhanp@mavig.com

www.mavig.com

MAVIG GmbH, Munich, Germany
Right to technical changes reserved.

Printed in Germany
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 REPRESENTATION
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