MAVIG
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Produkter/Products

OT50001, OT50001-xx
OT50001I, OT50001I-xx
OT50001FA, OT50001FA-xx
OT50001IFA, OT50001IFA-xx
O0T50002, OT50003, OT50011
OT54001, OT54001-xx
OT54001I, OT54001I-xx
OT54001FA, OT54001FA-xx
OT54001IFA, OT54001IFA-xx
O0T80001, OT80002, OT80003
0T81001

0T94001, OT94001-xx
0T940011I, OT94001I-xx
0T90001, OT90001-xx
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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 Gtmutatd 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 sigijote MAVIG produkty.
Naudojimo rasite atvére pavadinime esancig
nuoroda.

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

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 nagtowku.

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

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

Tack for att du képer MAVIG-produkter.
Bruksanvisningen finns under ldnken i rubriken.

Dakujeme vam, Ze si kupujete vyrobky

spoloc¢nosti MAVIG. Navod na pouZitie nadjdete na
odkaze v zahlavi.
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Kara kund,

tack for att du valt en MAVIG-produkt. Lds igenom det har dokumentet noggrant och folj alla
sakerhetsrelaterade anvisningar och instruktioner.

Bruksanvisningen &r en del av produkten och maste darfor forvaras i dennas omedelbara nérhet for
att man nar som helst ska kunna sld upp viktig information och sikerhetsinstruktioner for
anvandning.

Lamna inte produkten vidare till tredje part utan giltig bruksanvisning.

Kontakta oss garna om du har nagra fragor om eller synpunkter p&d vara produkter.

Kontaktuppgifter

Om du har frégor eller synpunkter finns det kontaktinformation till din lokala MAVIG-filial i slutet av
den har bruksanvisningen.

Ansvarsfriskrivning

Innehdllet i denna bruksanvisning ar endast avsett for informationséandamal. De beskrivna
produkterna kan dndras utan férvarning inom ramen for den kontinuerliga vidareutvecklingen.

Foér denna bruksanvisning och produkterna patar sig MAVIG endast ansvar inom ramen foér
producentansvaret.

MAVIG tar inget ansvar fér obehdriga @ndringar av produkten eller anvandning av produkten for ej
avsedda &ndamal. MAVIG tar inget ansvar for felaktig drift eller &ndringar. Eftersom &ndringar som
inte uppfyller kraven kan p%verka produktens korrekta funktion, sakerhet eller tillférlitlighet, kraver
produktandringar skriftligt tillstand fran MAVIG.

Andringar

MAVIG-produkter vidareutvecklas standigt. MAVIG férbehaller sig ratten att utan férvarning dndra
bruksanvisning, forpackning, utrustning eller tekniska specifikationer samt leveransomfattning.
Oversittningar

Originaldokumentet &r pa tyska. Vid dversattning forblir den tyska versionen den officiella
versionen.

Upphovsritt och varumarken

Alla rattigheter férbehdlls. Denna bruksanvisning ar skyddad av upphovsratt. MAVIG &r ett

registrerat varumarke. Alla 6vriga varumarken som namns i denna bruksanvisning tillhor berérd
tillverkare.
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Allmanna hanvisningar

Tillverkare

Drift och driftpersonal

Symboler, sdakerhetsanvisningar och varningar

Rapporteringsskyldigheter enligt forordning (EU) 2017/745

Produktinformation
Produktbeskrivning

Syfte

Kontraindikationer och undantag
Identifikation

CE-markning

Tillbehor och reservdelar

Installation och anvandning
Anvandningsmiljo

Installation, anslutningsmetoder, anslutningar
Rengodring, desinfektion, sterilisering
Rengdring

Desinfektion

Underhall och reparation

Kalibrering och verifiering

Garanti

Forvaring, transport, hdllbarhet
Tekniska data

Urdrifttagande och avfallshantering
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1. Allmanna hanvisningar

1.1. Tillverkare MAVIG GmbH
Stahlgruberring 5
81829 Miinchen

Tyskland

Telefon +49 (0)89 42096 - 0
Fax +49 (0)89 420 96 - 200
e-post info@mavig.com

Webb www.mavig.com

1.2. Drift och driftpersonal

Produkten far endast anvandas, rengéras och desinficeras av kvalificerad personal (medicinsk och
radiologisk expertis i enlighet med landsspecifika bestammelser).

Bruksanvisningen ar endast giltig efter korrekt férsta idrifttagande.

Innan férsta anvdndning maste alla delar av produkten rengéras noggrant och desinficeras.

1.3. Symboler, sdakerhetsanvisningar och varningar

Sakerhetsrelevanta anvisningar ar obligatoriska och maste féljas.
SAKERHETSRE [| Underlatenhet att géra detta kan leda till att en eller flera personer

LEVANT skadas eller dodas. Du maste ha last och forstdtt denna bruksanvisning
innan systemet tas i drift.

i Forsiktighetsatgarder maste iakttas eftersom det annars kan uppsta skador
FORSIKTIGHET | pa enheten eller funktionsstorningar. Du maste ha last och forstatt denna
bruksanvisning innan systemet tas i drift.

Icke-steriliserbar
Produkten far inte steriliseras med etylenoxid eller med bestralning,
aseptisk processteknik, anga eller torr viarme.

M D Medicinteknisk produkt
Visar att det handlar om en medicinteknisk produkt.
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1.4. Rapporteringsskyldigheter enligt forordning (EU) 2017 /745

I enlighet med relevanta réattsliga bestammelser maste allvarliga incidenter som uppstatt

i samband med en MAVIG medicinteknisk produkt rapporteras till MAVIG och till de behériga
myndigheterna i det land dar anvandaren ar verksam. I detta avseende &r incidenter
anmalningspliktiga om anvandningen av den medicintekniska produkten direkt eller indirekt hade
lett eller kunde ha lett till dodsfall eller till en tillfallig eller permanent allvarlig férsamring av
patientens, anvandarens eller annan persons halsotillstdnd.

2.1. Produktbeskrivning

Las mer om produktvarianter och tekniska prestandadata i vara produktdatablad och
produktkataloger som finns pa var webbplats www.mavig.com.

2.2, Syfte

Takhangda réntgenskyddsskéldar Overkropp anvénds for flyttbart skydd av sjukvardspersonal mot
joniserande stralning. Produkterna ar utformade fér anvandning i luftkonditionerade
vardinrattningar, exempelvis kliniker, sjukhus och ldkarmottatningar. Produkterna anvands
uteslutande av halso- och sjukvardspersonal sdsom lakare och assisterande personal.

2.3. Kontraindikationer och undantag
Ett annat syfte an det som beskrivs anses vara ej avsett. Tillverkaren ar inte ansvarig for skador

som uppstar till féljd av detta.
Far inte installeras i MRT-utrymmen.

2.4. Identifikation
Produkten kan tydligt identifieras med hjélp av den typskylt/produktetikett som &ar fast pd

produkten. P38 denna hittar du atminstone féljande information:
Produktens namn, tillverkare och adress, serienummer

2.5. CE-markning

q3

Produkterna uppfyller kraven i EU:s medicintekniska forordning 2017/745 (MDR).
Produktens CE-6verensstimmelse anges med CE-symbolen pd typskylten.

2.6. Tillbehor och reservdelar

Denna produkt far endast anvandas med reservdelar och tillbehér som godkénts av tillverkaren.
Underldtenhet att félja denna bruksanvisning upphéver tillverkarens eventuella ansvar och
garantiskyldighet. Operatéren ar skyldig att se till att produkten endast anvands med godkanda
reservdelar och tillbehér. Anvandning av andra delar medfér okanda risker och ska i alla
forekommande fall undvikas.

For information om tillgdngliga reservdelar och tillbehér, se vara datablad som finns pa var
hemsida www.mavig.com eller kontakta var kundtjénst:

e-post info@mavig.com eller telefon +49 (0) 8942096 -0
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Anvandning av reservdelar fran tredje part kan férsamra produktens sakerhet
och leda till skador, funktionsstérningar eller totalt bortfall. Anvand darfor
endast originalreservdelar!

SAKERHETSRE
LEVANT

3.1. Anvdndningsmiljo

Vid anvandning av produkten bor rumstemperaturen och luftfuktigheten ligga inom intervallet for
normala arbetsférhallanden.

3.2. Installation, anslutningsmetoder, anslutningar

MAVIG-produkten ska vara korrekt monterad i enlighet med installationsanvisningen som medfoljer
produkten/systemet. Underldtenhet att félja bruksanvisningen kan leda till att produkten/systemet
blir instabilt och/eller inte fyller sin funktion

Den korrekta installationen beskrivs i handboken POR030xx.
3.3. Rengoring, desinfektion, sterilisering

3.3.1. Rengoéring
For torkning av alla ytor:

e Anvand mjuka, partikelfria trasor som é&r fria fran rester fran annan rengéring.

e Fukta endast tyget latt. Anvéand vid behov en mild tvallésning eller ett kommersiellt
rengdringsmedel.

e Se till att ingen vatska trénger in i enheten under rengdring.

e Gnid sedan de behandlade ytorna torra med en trasa.

Skador pa produkten

FORSIKTIGHET || Anvénd inga aggressiva, slipande, fratande, blekande, alkaliska, sura eller
fratande rengorings- eller polermedel (t.ex.: fértunningsmedel, aceton,
skurmedel, klor osv.).

Galler endast for OT54xx samt OT94xx : Rengdring av ComforTex® HPMF draperiet
Féljande markeringar géller for stralskyddsdraperiet:

AP
& B

STERILEBOFE]
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Farsk smuts kan i allménhet torkas av med diskmedel vid ca 20 °C och en mjuk trasa. Fér envis
smuts rekommenderar vi att du anvander 10 % vattenhaltig natriumtiosulfatlésning.

For proteinhaltiga vatskor (sdsom blod), anvénd kallt vatten fér rengdring. Se till att trasan &r
fuktig och inte blot.

3.3.2. Desinfektion
Anvand endast desinficerande avtorkning.

o L3t inte vatska trénga in i enheten.

e Den bearbetningsprocess som anvidnds maste 6verensstimma med gallande lagar och
riktlinjer.

e Hygienférfaranden och -villkor ar operatdrens ansvar och maste faststéllas av denna.

e Var uppmarksam pad materialkompatibilitet (t.ex. rostfritt stdl, aluminium, plast, blyakryl,
blyglas, PVC, naturgummi, silikon- eller syntetgummi, kromade, lackade eller belagda
ytor).

e Om du &r osaker, testa produktens ldmplighet pa ett diskret stalle.

Skador pa ytan

FORSIKTIGHET | Att blanda olika desinfektionsmedel och/eller blanda desinfektionsmedel med
rengdringsmedel kan férsamra produktens effektivitet och/eller skada
produktens ytor.

Galler endast for OT54xx samt OT94xx : Desinfektion av ComforTex® HPMF draperiet

Desinfektion ska alltid féregds av rengéring.

Skador pa produkten

Anvand inte aktiva desinfektionsmedel baserad pa alkohol, ren alkohol

(t.ex. etanol, isopropanol) och oxiderande samt salthaltiga och klorrengérande
desinfektionsmedel som aktiv ingrediens och som angriper ytan pa
skyddsmaterialet kraftigare an desinfektionsmedel med annan kemisk bas.

FORSIKTIGHET

Den desinficerande avtorkningen ska utféras med 18gt mekaniskt tryck. For att bevara vara
produkters egenskaper rekommenderar vi att du anvander foljande desinfektionsmedel.
F6lj instruktionerna nedan:

o De tester vi utfér motsvarar inte nagon certifierad eller standardiserad testprocedur, sa vi
kan inte utfarda n%got godkannande, utan endast en rekommendation.

e Eftersom vi inte kan péverka desinfektionsmedelsproduktionens tillverkning och ravaror
maste vi avsta fran alla garantier om ,desinfektionsmedelresistens”.

e Ytdesinfektionsmedlets effektivitet har inte beaktats. Fo6lj desinfektionsmedlets
bruksanvisning.

e Av ovanstdende skal utesluter MAVIG alla garantier eller ansvar for féljdskador.
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Desinfektionsmedel Tillverkare Aktiv ingrediens

Microbac forte BODE Chemie GmbH Kvartara foreningar,
alkylaminderivat

Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehyd, kvartara féreningar

Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Kvartar forening, aldehyd

Microcid Sensitiv Wipes Schiilke & Mayr GmbH Kvartara foreningar

Microbac Tissues BODE Chemie GmbH Kvartara foreningar
I6sning

I allmanhet bér man nar man véljer ett desinfektionsmedel se till att det innehaller sa fa alkoholer
som mdjligt. De forsta 5 ingredienserna ska helst inte vara alkoholer eller anges med mé&ngder pa
< 5%".

3.4. Underhall och reparation

MAVIG GmbH distribuerar endast sina produkter via auktoriserade aterforséljare. Dessa
dterforsaljare har nodvéndig specialistkunskap for underhdll, service och reparation av produkten.
Kontakta darfoér din auktoriserade avtalspartner forst.

Uppgifter om underh3llets intervall och omfang finns i dokument POR02Gxx.

3.5. Kalibrering och verifiering

FORSIKTIGHET Kon’_c_rollgra innan varje anvandnlpg om produkten har yttre skador.
Anvand inte en skadad produkt léangre!

3.6. Garanti

I princip galler vara ,Allmanna villkor”. Dessa finns tillgangliga for operatdéren senast nar avtalet
. o
ingas.

MAVIG garanterar produktens/systemets sdkerhet och funktionalitet endast pa villkor att:

e produkten/systemet anvands uteslutande for avsedd anvandning och anvands i enlighet
med angivelserna i denna bruksanvisning.

e endast reservdelar eller tillbehdr i original, och av MAVIG definierade och tilldtna, &ven frén
tredje part, anvands. Anvandning av andra delar medfér okanda risker och ska i alla
forekommande fall undvikas.

e inga egenmaktiga strukturella eller 6évriga andringar goérs av produkten/systemet.
Egenméktiga dndringar eller modifieringar av produkten &r av sdkerhetsskal inte tillatna.

o Inspektions- och underhallsarbeten ska utféras enligt angivna tidsintervall.

Tillverkarens garanti for utférande och anvdnda material &r 24 manader.
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4. Forvaring, transport, hallbarhet

Férvaras endast i slutna eller tackta utrymmen.

Transport- och forvaringsvillkor:

e Temperatur: fradn -20 °C till +70 °C

e Relativ luftfuktighet: max 95 %

e Lufttryck: frdn 700 hPa till 1060 hPa
Drift:

e Temperatur: frdn +10°C till +70 °C

e Relativ luftfuktighet: fran 20 % till max 75 %

o Lufttryck: frdn 700 hPa till 1060 hPa

5. Tekniska data

Ndrmare information om produktens tekniska prestanda finns i vdra produktdatablad och
produktkataloger som du hittar pa var webbplats www.mavig.com eller kontakta var kundtjénst:

e-post info@mavig.com Telefon +49 (0) 89 420 96

6. Urdrifttagande och avfallshantering

Enheten maste tas ur drift om den &r skadad eller om underhadllstestet inte godkants.
Enheten maste kasseras i enlighet med dina landsspecifika foreskrifter.

Kontakta oss garna om du har nagra fragor:

e-post info@mavig.com Telefon +49 (0) 89 420 96

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

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

Printed in Germany

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

DOK-ID: OTX01G02

 REPRESENTATION

USA & Canada

25 Hytec Cirde

Phone  +1 (585) 247 1212
Fax  +1(585) 247 1395
e-Mail '_'."uw_» " “’ e ‘b»wl. 1

Middle East & Northern Africa

Asheafieh - Adlieh Square - Affaras St.
Baeirut

Lebanon

Phone  +961 14 23 499

Fax +961 14 26 499

Russian Federation

'AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bid.1

Phone  +7 499 55155 73/75
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