MAVIG

Produktovy rad Protiradiacné ochranné stity,
pre horna &ast stola

4

Vyrobky

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

r

L
=i
-
=l
N
-
O
o
<
r4
(@]
O
>
<
r4

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 sigijote MAVIG produkty.
Naudojimo rasite atvére pavadinime esancig
nuoroda.

Paldies, ka iegadajaties MAVIG produktus.
LietoSanas instrukciju meklg&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

spolo¢nosti MAVIG. Navod na pouZitie nadjdete na
odkaze v zahlavi.
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Vazeny zakaznik,

dakujeme, Ze ste sa rozhodli pre kUpu vyrobku MAVIG. Pozorne si precitajte tento dokument
a postupujte podla vSetkych bezpecnostnych pokynov a informacii.

Navod na pouzitie je sti¢astou vyrobku a musi sa preto uschovat v bezprostrednej blizkosti,
aby bolo mozné kedykolvek vyhladat délezité informécie a bezpeénostné upozornenia
k pouzivaniu.

Neodovzdavajte vyrobok bez platného navodu na pouzitie tretim stranam.

V pripade otazok alebo komentarov k nasim vyrobkom nas kontaktujte.

Kontaktné informacie

Pre pripadné otazky alebo komentare najdete na konci tohto navodu kontaktné Gdaje pre svoju
miestnu pobocku MAVIG.

Vyliucenie zodpovednosti

Obsah tohto navodu slizi vyluéne na informacné ucely. Popisané vyrobky sa v priebehu
nepretrzitého daldieho vyvoja mdézu menit bez predchadzajlceho upozornenia.

Spolo¢nost MAVIG prebera na tento navod a vyrobky len zaruku vyplyvajlucu z ruéenia vyrobcu.
Spoloénost MAVIG nepreberd zodpovednost za neautorizované zmeny vyrobku alebo pouZitie
vyrobku na Uéely, ktoré nie si predpokladané. Spolo¢nost MAVIG nepreberd zodpovednost za
prevadzku alebo zmeny, ktoré nie st v sulade s predpismi. PretoZze zmeny v rozpore s predpismi
mézu zhorsit spravnu prevadzku, bezpeénost alebo spolahlivost vyrobku, vyZzadujd si zmeny
vyrobku pisomnu autorizaciu spoloénostou MAVIG.

Zmeny

Vyrobky MAVIG sa nepretrzite dalej vyvijaju. Spolo¢nost MAVIG si vyhradzuje pravo na zmenu
navodu, obalu, vybavenia alebo technickych Udajov, ako aj rozsahu dodavky bez predchadzajuceho
upozornenia.

Preklady

Original dokumentu je vyhotoveny v nemcine. V pripade prekladu je smerodajné nemecké znenie.
Autorské prava a registrované znacky

Vsetky prava vyhradené. Tento navod je chraneny autorskym pravom. MAVIG je registrovana
znacka. Vsetky dalSie znacky zmienené v tomto navode su vlastnictvom prislusného vyrobcu.

Strana 3z 12



O U R WLWWWWWWWW NNNNNNN Seeee

EENESESE

oubwNRT

ourLLWwNET

N =

VsSeobecné upozornenia

Vyrobca

Obsluha a personal obsluhy

Symboly, bezpecnostné a vystrazné upozornenia
Oznamovacia povinnost v stlade s nariadenim (EU) 2017/745

Informacie o vyrobku

Opis vyrobku

Stanoveny Ucel

Kontraindikacie a vylucenia zodpovednosti
Identifikacia

Oznacenie CE

PrisluSenstvo a nahradné diely

Instalacia a pouzivanie

Pouzivatelské prostredie

Instaldcia, spbsoby pripojenia, pripojenia
Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia

Cistenie

Dezinfekcia

Udrzba a opravy

Kalibracia a kontrola

Zaruka

Skladovanie, preprava, zivotnost
Technické udaje

Vyradenie z prevadzky a likvidacia

OOWOWOONNNNN OO0 oouvnutuln

=
o

10
10

Strana 4 z 12



1. VsSeobecné upozornenia

1.1. Vyrobca MAVIG GmbH
Stahlgruberring 5
81829 Minchen

Nemecko

Telefon +49 (0) 8942096 -0
Fax +49 (0) 89 420 96 - 200
E-mail info@mavig.com

Web WwWw.mavig.com

1.2. Obsluha a personal obsluhy

Vyrobok smie obsluhovat, Cistit a dezinfikovat vyluéne odborny personal (lekarske a radiologické
odborné znalosti v sulade s predpismi konkrétnej krajiny).

Navod na pouZitie je platny aZ po riadne vykonanom prvom uvedeni do prevadzky.

Pred prvym pouzitim sa musia vSetky ¢asti vyrobku dbkladne vydistit a vydezinfikovat.

1.3. Symboly, bezpec¢nostné a vystrazné upozornenia

. .| Bezpecnostné upozornenia su zévazne a musia sa dodrziavat. Ich nedodrzanie
BEZPECNOST | by mohlo mat za ndsledok zranenie alebo smrt jednej alebo viacerych osdb.
Pred uvedenim systému do prevadzky si tieto upozornenia musite preditat.

Je potrebné dodrZiavat upozornenia na opatrnost, pretoZe inak mdze déjst
POZOR k poskodeniam pristrojov alebo funkénym porucham. Pred uvedenim
systému do prevadzky si tieto upozornenia musite preditat.

Nesterilizovatel'né
Vyrobok sa nesmie sterilizovat etylénoxidom, oZarovanim,
technikami aseptického spracovania, parou ani suchym teplom.

M D Zdravotnicka pomédcka
Indikuje, Ze ide o zdravotnicku pomédcku.
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1.4. Oznamovacia povinnost v silade s nariadenim (El'l) 2017/745

V sulade s prislusnymi pravnymi predpismi sa musia zavazné udalosti, ku ktorym dosSlo v suvislosti
so zdravotnickou pomdckou MAVIG, nahlasit spolo¢nosti MAVIG a prislusnym organom krajiny,

v ktorej je pouzivatel ¢inny. V tomto zmysle je povinné nahlasovat pripady, ked pouZitie
zdravotnickej pomdcky priamo alebo nepriamo viedlo, mohlo by viest alebo mohlo viest k smrti
alebo k docasnému alebo trvalému zdvaznému zhorsSeniu zdravotného stavu pacienta, pouzivatela
alebo inej osoby.

2.1. Opis vyrobku

O variantoch vyrobkov a o technickej vykonnosti sa informujte v nasich kartach s informaciami
k vyrobku a produktovych kataldgoch, ktoré najdete na nasej internetovej stranke
www.mavig.com.

2.2. Stanoveny ucel

Protiradiac¢né ochranné stity pre horn( ¢ast stola sltZia na ochranu zdravotnickeho odborného
personalu pred ionizujlcim Ziarenim. Produkty su urcené na pouzitie v klimatizovanych
zdravotnickych zariadeniach, ako su kliniky, nemocnice a lekarske ambulancie. Produkty pouziva
vylucne zdravotnicky Specializovany personal, ako napr. lekari a asistenti.

2.3. Kontraindikacie a vylicenia zodpovednosti

Akykolvek iny stanoveny Ucel ako ten, ktory je opisany, je v rozpore s Ucelom pouZitia.
Vyrobca nezodpoveda za ziadne skody, ktoré z toho vyplyvaju.
Neinstalujte v miestnostiach s MRT.

2.4. Identifikacia

Vyrobok je mozné jednoznacne identifikovat na zaklade typového Stitku/produktového stitku
pripevneného na vyrobku. Najdete na nom minimalne nasledujice informacie:
Néazov vyrobku, vyrobca a adresa, sériové Cislo

2.5. Oznacenie CE

q3

Vyrobky spifiaju poziadavky nariadenia EU o zdravotnickych poméckach 2017/745 (MDR).
Zhoda CE vyrobku je oznacena symbolom CE na typovom Stitku.

2.6. Prislusenstvo a nahradné diely

Tento vyrobok sa smie pouzivat iba s ndhradnymi dielmi a prislu$enstvom schvalenymi vyrobcom.
Nedodrzanie tohto pokynu vedie k zruseniu akejkolvek povinnosti niest zodpovednost alebo
zaruénej povinnosti zo strany vyrobcu. Prevadzkovatel je povinny zabezpecit, aby sa vyrobok
pouzival iba so schvalenymi ndhradnymi dielmi a prislusenstvom. PouZitie inych dielov predstavuje
nezname rizika a je potrebné vyhnut sa mu za kazdych okolnosti.

Informécie o dostupnych nahradnych dieloch a prislusenstve najdete v nasich listoch technickych
Udajoch, ktoré su dostupné na nasej internetovej strdnke www.mavig.com alebo kontaktujte nas
zakaznicky servis:

E-mail info@mavig.com alebo Telefén +49 (0) 8942096 -0
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. _ || Pouzitie ndhradnych dielov tretich strdn méZze zhorsit bezpecnost vyrobku
BEZPECNOST || a viest k poskodeniam, chybnej funkénosti alebo Uplnej poruche. PouZivajte
preto iba originalne nahradné diely!

3.1. Pouzivatel'ské prostredie

Pri pouZivani vyrobku by mali teplota a vihkost v miestnosti zostat v rozmedzi normalnych
pracovnych podmienok.

3.2. Instalacia, sposoby pripojenia, pripojenia
Vyrobok MAVIG musi byt spradvne naindtalovany v stlade s instalatnym navodom prilozenym
k vyrobku/systému. NedodrZanie ndvodu méze mat za nasledok nestabilitu produktu/systému

a/alebo neplnenie ich funkcii

Spravna instalacia je opisana v manuale POR030xx.
3.3. Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia

3.3.1. Cistenie
Pri utierani vSetkych povrchov:

e Pouzivajte makké handricky bez obsahu CiastocCiek a zvySkov po inom Cisteni.

e Handric¢ku iba mierne navlhdite. V pripade potreby pouzite jemny mydlovy roztok alebo
komerc¢ne dostupny umyvaci prostriedok.

e Zaistite, aby do pristroja pocas Cistenia neprenikla ziadna tekutina.

e Nasledne utrite oSetrené plochy dosucha.

Poskodenie produktu

POZOR Nepouzivajte agresivne, abrazivne, leptavé, bieliace, zasadité, kyslé alebo
korozivne p6sobiace Cistiace alebo lestiace prostriedky (napr.: riedidlo,
aceton, abrazivny prostriedok, chlér atd’.).

Neplati pre OT54xx ani OT94xx: Cistenie zavesu ComforTex® HPMF
Pre protiradiacny ochranny zaves platia nasledujlce oznacenia:
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Cerstvé znedistenia spravidla mozno utriet pomocou teplého roztoku Cistiaceho prostriedku
s teplotou cca 20 °C a makkou handri¢kou. Na odolné znedistenie odporiéame pouzit 10 % vodny
roztok tiosiranu sodného.

V pripade tekutin s obsahom bielkovin (ako napr. krv) pouZite na Cistenie studenl vodu. Uistite sa,
ze handric¢ka je vlhka a nie mokra.

3.3.2. Dezinfekcia
Dezinfikujte iba utieranim.

e Do zariadenia nemdzu vniknut Ziadne tekutiny.

e Aplikovany dezinfekény proces musi byt v stlade s platnymi zdkonnymi ustanoveniami
a smernicami.

e Za hygienické postupy a podmienky zodpoveda prevadzkovatel a je povinny urdit ich.

e Dbajte na znasanlivost materidlov (napr. uslachtild ocel, hlinik, plast, akryl s obsahom
olova, olovnaté sklo, PVC, prirodny, silikdbnovy alebo synteticky kaucuk, pochrémované,
lakované alebo potiahnuté povrchy).

e V pripade pochybnosti otestujte vhodnost vyrobku na nendapadnom mieste.

Poskodenia povrchu

POZOR ZmieSanie réznych dezinfekénych pripravkov a/alebo zmieSanie dezinfekénych
pripravkov s distiacimi prostriedkami méze zhorsit éinnost vyrobku a/alebo
poskodit povrchy vyrobku.

Neplati pre OT54xx ani OT94xx: Dezinfekcia zavesu ComforTex® HPMF

Dezinfekcii by vZdy malo predchadzat Cistenie.

Poskodenie produktu

Nepouzivajte dezinfek¢né prostriedky na baze Gcinnych zloZiek, alkoholy, Cisté
POZOR alkoholy (napr. etanol, izopropanol) a dezinfekéné prostriedky s oxidacnym
ucinkom, ani dezinfekcné prostriedky s obsahom soli a stiepiace chlor, ktoré
naruduju povrch a potahové materidly silnejSie ako dezinfekéné prostriedky na
inej chemickej baze.

Dezinfekciu utretim realizujte pri nizkom mechanickom tlaku. Na udrzanie vlastnosti nasich
vyrobkov odpori¢ame pouzivat nasledujice dezinfekéné prostriedky. Vezmite pritom na vedomie
nasledujlce informacie:

¢ Nami vykonané testy nezodpovedaju ziadnym certifikovanym ani Standardizovanym
testovacim postupom, takze nemézeme udelit Ziadny suhlas, ale iba dat odporucanie.

e PretoZe nedokdZeme ovplyvnit vyrobu a suroviny na produkciu dezinfekénych prostriedkov,
musime odmietnut akékolvek zaru¢né plnenie vztahujlce sa na ,stabilnost dezinfekénych
prostriedkov™.

e Ucinnost plosného dezinfekéného prostriedku sa nebrala do Gvahy. Je potrebné dodrziavat
navod na pouzitie dezinfekéného prostriedku.

« Na zdklade predchadzajlcich dévodov vyluéuje spoloénost MAVIG akékolvek zaruéné pinenie
alebo zodpovednost za nasledné skody.
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Dezinfekény prostriedok Vyrobca U¢&inna baza

Microbac forte BODE Chemie GmbH Kvartérne zlGceniny,
alkylaminovy derivat

Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehyd, kvartérne zlGceniny

Antifect FF Schilke & Mayr GmbH Kvartérna zlucenina, aldehyd

Dezinfekcné utierky Schiilke & Mayr GmbH Kvartérne zlUceniny

Microzid Sensitiv Wipes

Utierky vihcené roztokom BODE Chemie GmbH Kvartérne zlUceniny

Microbac Tissues

Vo vSeobecnosti by sa pri vybere dezinfek¢ného prostriedku malo dbat na to, aby obsahoval ¢o
najmenej alkoholov. V idedlnom pripade prvych 5 zloZiek nie su alkoholy, resp. ich mnozstvo je
Specifikované ako hodnota ,, < 5 %".

3.4. Udrzba a opravy

Spoloénost MAVIG GmbH predava svoje vyrobky iba prostrednictvom autorizovanych predajcov.
Tito predajcovia majl potrebné odborné znalosti o Udrzbe, servise a oprave vyrobku. Obratte sa
preto najskor na svojho autorizovaného zmluvného partnera.

Interval a rozsah Udrzby je Specifikovany v dokumente POR02Gxx.

3.5. Kalibracia a kontrola

Pred kazdym pouzivanim skontrolujte vonkajsie poskodenia produktu.

POZOR Poskodeny vyrobok uz nikdy nepouzivajte!

3.6. Zaruka

V zasade platia nase ,VSeobecné obchodné podmienky". Tieto su prevadzkovatelovi k dispozicii
najneskor od uzatvorenia zmluvy.

Spolo¢nost MAVIG zaruduje bezpecnost a funkénost vyrobku/systému iba pri dodrzani
nasledujucich podmienok:

e vyrobok/systém sa pouziva vylu¢ne na urceny ucel a je prevadzkovany v sulade
s informaciami v tomto navode na pouzitie.

e Pouzivaju sa iba originalne, spoloénostou MAVIG definované, schvélené nahradné diely
alebo prislusenstvo, aj od tretich stran. Pouzitie inych dielov predstavuje nezname rizika
a je potrebné vyhnut sa mu za kazdych okolnosti.

e Na vyrobku/systéme sa nevykonavaju ziadne svojvolné konstrukéné alebo iné zmeny.
Svojvolné zmeny alebo prestavby vyrobku z bezpe¢nostnych dévodov nie su povolené.

e Kontrolné a Udrzbové prace sa vykonavaju podla stanovenych ¢asovych intervaloch.

Zaruka vyrobcu na spracovanie a pouzité materialy je 24 mesiacov.
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4, Skladovanie, preprava, zivotnost
Skladovanie iba v uzavretych alebo zakrytych priestoroch.

Preprava a skladovacie podmienky:

e Teplota: od -20 °C do +70 °C

e Relativna vlhkost vzduchu: max. 95 %

e Tlak vzduchu: od 700 hPa do 1060 hPa
Prevadzka:

e Teplota: od +10 °C do +70 °C

e Relativna vlhkost vzduchu: od 20 % do max. 75 %

e Tlak vzduchu: od 700 hPa do 1060 hPa
5. Technické adaje

O technickej vykonnosti vyrobku sa informujte v nasich kartach s informaciami k vyrobku
a produktovych kataldgoch, ktoré najdete na nasej internetovej stranke www.mavig.com,
alebo kontaktujte nas zédkaznicky servis:

E-mail info@mavig.com Telefon +49 (0) 89 420 96 - 0

6. Vyradenie z prevadzky a likvidacia

Ak sa zariadenie poskodilo alebo neobstalo pri kontrole Gdrzby, musi sa vyradit prevadzky.
Zariadenie sa musi zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.

V pripade otdzok nas kontaktujte:

E-mail info@mavig.com Telefén +49 (0) 89 420 96 - 0
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GEBRAUCHSANWEISUNG

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
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 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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