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Hartelijk dank dat u voor MAVIG gekozen heeft.
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de titel.
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Terima kasih Anda telah membeli produk MAVIG.
Petunjuk penggunaan dapat ditemukan di bawah
tautan di judul.
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Pelanggan Yth,

Terima kasih Anda telah membeli produk
MAVIG. Mohon baca dokumen ini dengan
saksama dan ikuti semua petunjuk,
peringatan, dan perhatian.

Silakan menghubungi kami jika Anda
mempunyai pertanyaan atau komentar
tentang produk kami.

Informasi Kontak

Untuk pertanyaan atau komentar, silakan
buka ke bagian belakang manual ini untuk
mengetahui kontak MAVIG terdekat.

Penafian

Konten manual ini hanya untuk tujuan
informasi. Produk yang dijelaskan dapat
berubah sewaktu-waktu tanpa pemberita-
huan selama pengembangan berkelanjutan.
MAVIG hanya menanggung jaminan untuk
manual ini dan produk dalam cakupan
tanggung jawab pabrikan.

Perubahan

Produk MAVIG terus-menerus mengalami
perkembangan. MAVIG berhak untuk
mengubah manual, kemasan, dan pengiriman
peralatan tanpa pemberitahuan terlebih dahulu.

Terjemahan

Dokumen induk ditulis dalam bahasa Jerman.
Dalam hal terjemahan, yang diutamakan
adalah versi bahasa Jerman.

Hak Cipta dan Merek Dagang

Hak Cipta Dilindungi Undang-undang.
Petunjuk/manual ini dilindungi oleh
undang-undang hak cipta. MAVIG dan
NovalLite adalah merek dagang terdaftar.
Semua merek dagang yang disebutkan
dalam manual ini adalah hak milik
pabrikan terkait.

© 06/2021 MAVIG GmbH
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Penggunaan dan Ketersediaan/Jaminan

1.0 Penggunaan dan Ketersediaan Petunjuk Penggunaan

Petunjuk ini mencakup produk berikut: Alat Pelindung Diri (APD)
- Perlindungan Sinar X untuk pasien/dental dan penutup pelindung radiasi

Rentang RP270 Pelindung kelenjar susu untuk orang dewasa
model RP271 Pelindung kelenjar susu untuk anak

RP274 Celana pelindung gonad

RP276 Pelindung testis

RP278 Pelindung ovarium

RP280 Pelindung testis

RP643 Celemek pelindung gonad

RP648 Penutup CT untuk pasien

RP664 Celemek pelindung radiasi untuk anak

RP668 Mantel pelindung radiasi untuk anak

RP679 Pelindung ovarium dengan sabuk

RP689 Penutup pasien

RD614 Perlindungan tiroid dan sternum untuk pasien

RD635 Celemek pelindung untuk penggunaan dental

RD642 Celemek pelindung untuk penggunaan dental

RD644 Celemek pelindung dengan pelindung tiroid
untuk penggunaan dental

SiI-ES Penutup pelindung radiasi dengan satu lubang

ST-RZ Penutup pelindung radiasi

ST-FS Penutup pelindung radiasi dengan lubang yang dapat disesuaikan

Manual ini adalah bagian dari produk dan oleh karena itu harus disimpan di dekat produk, sehingga
informasi dan petunjuk penggunaan penting dapat mudah dilihat setiap saat.

Jangan memberikan produk ini kepada pihak ketiga tanpa manual yang valid.

2.0 Jaminan

Persyaratan umum kami tentang bisnis berlaku. Jaminan ini seharusnya tersedia bagi operator
selambat-lambatnya setelah penyelesaian kontrak penjualan.

MAVIG menjamin keselamatan dan keandalan produk hanya berdasarkan hal berikut ini:

» Produk ini semata-mata digunakan untuk tujuan penggunaannya dan operasinya
mematuhi informasi yang diberikan dalam petunjuk penggunaan.

» Hanya menggunakan komponen penggantian atau aksesori resmi seperti yang
ditentukan oleh MAVIG. Penggunaan komponen tidak resmi menimbulkan risiko
tidak diketahui dan harus dihindari setiap saat.

« Tidak dilakukan perubahan yang tidak resmi pada produk.

» Produk diperiksa dan diservis secara berkala pada waktu yang ditentukan.

Pengerjaan dan material yang digunakan memiliki jaminan pabrikan selama 24 bulan.



Simbol dan Definisi

3.0 Simbol dan Definisi

Informasi yang sangat penting dalam petunjuk ini disoroti di bawah ini. Peringatan keselamatan
adalah wajib dan harus dipatuhi untuk mencegah cedera diri atau kerusakan pada peralatan.
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PERINGATAN

Menunjukkan bahwa informasi adalah peringatan. Peringatan merujuk pada keadaan yang
dapat menyebabkan cedera atau kematian pada pasien atau operator/pengguna. Baca dan
pahami semua peringatan sebelum menggunakan produk.

PERHATIAN

Menunjukkan bahwa informasi adalah perhatian. Perhatian memberi tahu Anda tentang
keadaan yang dapat menyebabkan kerusakan pada produk atau tepatnya fungsi produk.
Baca dan pahami perhatian sebelum menggunakan produk.

PERINGATAN - Medan Magnet

Menunjukkan bahwa informasi memberikan peringatan tentang adanya magnet.
Peringatan merujuk pada keadaan yang dapat menyebabkan cedera atau kematian
pada pasien atau operator/pengguna. Baca dan pahami semua peringatan sebelum
menggunakan produk.

Larangan untuk Orang dengan Alat Pacu Jantung
Simbol ini menunjukkan bahwa produk tidak boleh digunakan oleh orang dengan
alat pacu jantung (jarak minimum > 20 cm).

Memberi kiat penggunaan dan informasi yang bermanfaat.

PATUHI MANUAL
Simbol ini menyatakan dokumen yang menyertai harus dibaca.

SIMBOL CE
Dengan simbol ini MAVIG menyatakan bahwa produk mematuhi peraturan terkait
yang ditetapkan dalam Direktif Uni Eropa (European Directive).

NOMOR ARTIKEL
Menunjukkan nomor artikel pabrikan.

NOMOR SERI
Menunjukkan nomor seri pabrikan.

NOMOR BATCH
Menunjukkan nomor batch pabrikan.

PABRIKAN
Menunjukkan alamat dan pabrikan atau distributor APD.

TANGGAL PEMBUATAN
Menunjukkan tanggal pembuatan produk.
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3.0 Simbol dan Definisi

PERANGKAT MEDIS
Menunjukkan bahwa produk adalah perangkat medis.

BATAS SUHU
Menentukan batas suhu, yang membuat produk dapat dipaparkan dengan aman.

SIMPAN DI TEMPAT YANG TERLINDUNG DARI SINAR MATAHARI
Menunjukkan bahwa produk tidak boleh disimpan di tempat yang terkena sinar matahari langsung.

JAGA TETAP KERING
Menunjukkan bahwa produk harus disimpan di tempat kering.

LAMA PENYIMPANAN
Menunjukkan waktu penyimpanan maksimum dalam kemasan.

PERLINDUNGAN TERHADAP RADIASI IONISASI
Menunjukkan bahwa produk memberikan perlindungan terhadap radiasi ionisasi.

JANGAN DICUCI
Menunjukkan bahwa produk tidak boleh dicuci dengan mesin cuci.

JANGAN MENGGUNAKAN PEMUTIH

Menunjukkan bahwa produk tidak boleh dicuci memakai pemutih.

JANGAN DISETERIKA
Menunjukkan bahwa produk tidak boleh diseterika.

JANGAN GUNAKAN MESIN PENGERING
Menunjukkan bahwa produk tidak boleh dikeringkan dengan mesin pengering.

JANGAN CUCI KERING PAKAIAN
Menunjukkan bahwa produk tidak boleh dicuci dengan proses cuci kering.

JANGAN CUCI BASAH PAKAIAN
Menunjukkan bahwa produk tidak boleh dicuci dengan proses cuci basah.

TIDAK DAPAT DISTERILKAN
Menunjukkan bahwa produk tidak dapat disterilkan dengan etilen oksida, radiasi,
teknik pemrosesan aseptik, uap, atau panas kering.




Tujuan Penggunaan

4.0 Tujuan Penggunaan

Pelindung Sinar X untuk pasien melindungi dari radioasi ionisasi — dengan rentang tegangan tabung
Sinar X sebesar 50 - 150 kV (standar) atau 50 - 110 kV (Novalite / Leadfree).

Pemakaian produk pelindung yang benar oleh staf medis sangatlah penting. Hal ini sangat penting
untuk memastikan perlindungan radiasi optimum sesuai dengan persyaratan hukum.

Periksa produk untuk mengetahui adanya kerusakan yang tampak sebelum menggunakan.
Untuk tujuan ini, lihat juga "Pemeriksaan" (Bab 7.0).

RP270 - Pelindung Kelenjar Susu untuk Orang Dewasa

Pelindung kelenjar susu untuk dewasa ditujukan untuk melindungi kelenjar susu dari percikan radiasi
selama perekaman mamografi.

Gantungkan alat pelindung di bahu pasien agar salah satu bagian pelindung menutupi dada dan
bagian lainnya menggantung di punggung, sehingga kedua bagian pelindung tidak menutupi area
pencitraan. Jika perlu, sesuaikan panjang sambungan dengan pengait dan velcro.

RP271 - Pelindung Kelenjar Susu untuk Anak

Pelindung kelenjar susu untuk anak ditujukan untuk melindungi kelenjar susu dari percikan radiasi
selama diagnostik medis dengan sinar X.

Pasang pelindung kelenjar susu seperti mengenakan bagian atas pakaian renang sehingga tidak
menutupi area pencitraan. Pengatur tali harus berada di leher. Sesuaikan ukuran pelindung kelenjar
susu menggunakan pengatur tali. Lalu, ikat dengan simpul pada punggung pasien. Permukaan
protektif dapat dikurangi ukurannya dengan pengatur neoprene, jika perlu.

Model RP274, RP276, RP280 - Pelindung Testis

Pelindung testis ditujukan untuk melindungi gonad pasien pria dari iradiasi yang tidak perlu dari sinar
radiasi dan terhadap percikan radiasi saat gonad berada di dekat atau dalam sinar radiasi terbatas,
misalnya selama pemeriksaan radiologi pelvis.

RP274  Pasang pelindung radiasi pada pasien seperti memasang popok. Tutup pengait
dan velcrp.

RP276  Pasang atau minta pasien memasang kantung plastik sekali pakai di atas penis atau skrotum.
Pasang atau minta pasien memasang pelindung radiasi. Tutup pengait dan velcro.
Menggunakan kancing jepit, model ini dapat dibuka sepenuhnya untuk pembersihan
dan disinfeksi yang mudah.

RP280 Pasang atau minta pasien memasang kantung plastik sekali pakai di atas penis atau skrotum.
Pasang atau minta pasien memasang pelindung radiasi.

CATATAN: Untuk alasan kebersihan, selalu gunakan produk RP276 dan RP280 dengan kantung
plastik sekali pakai untuk melindungi penis dan skrotum.

Di awal panduan ini (halaman 2), Anda akan menemukan ilustrasi manual pelanggan untuk produk
RP276 dan RP280 kami. Kami dengan senang hati akan mengirim manual ini kepada Anda dalam
bentuk PDF.

Hubungilah layanan pelanggan kami untuk ini:

Telepon +49 (0) 89 /42096 -0 email info@mavig.com



Tujuan Penggunaan

4.0 Tujuan Penggunaan

Model RP274, RP278, RP679 - Pelindung Ovarium

Pelindung ovarium ditujukan untuk melindungi ovarium pasien dari iradiasi yang tidak perlu dari
sinar radiasi dan terhadap percikan radiasi saat ovarium berada di dekat atau dalam sinar radiasi
terbatas, misalnya selama pemeriksaan radiologi pelvis.

RP274  Pasang pelindung radiasi pada pasien seperti memasang popok. Tutup pengait
dan velcro.

RP278  Gunakan pelindung ovarium RP278 saat S
mengambil citra sinar X pasien dalam posisi
terlentang. Letakkan pelindung ovarium dengan
ukuran yang tepat pada pasien. Dengan bantuan
dua penanda kontro radiolusens lateral, ukuran
pelindung ovarium dapat dapat diatur secara
tepat dengan pelvis dalam bentuk seperti kipas.
Jika penanda kontrol diletakkan pada spinae ilicae ‘
anteriores sehingga tali membentuk garis lurus, ||
pelindung ovarium disesuaikan dengan pelvis Gambar 1 Peletakkan RP278

sesuai dengan posisi dan ukurannya. (Gambar. 1)

RP679  Gunakan pelindung ovarium RP679 saat mengambil citra sinar X pasien dalam posisi berdiri.
Pasang sabuk elastis dengan gesper sabuk pada pasien. Jika perlu, sesuaikan panjang sabuk.
Pasang pelindung dengan ukuran yang tepat melalui pengait dan velcro yang disediakan.

RP643 - Celemek Pelindung Gonad

Celemek pelindung gonad ditujukan untuk melindungi gonad pasien selama pemeriksaan organ
radiologi yang tidak terletak di area abdomen bawah, khususnya selama pemeriksaan radiologi toraks.

Pasang tali elastis dari celemek gonad yang telah diatur ukurannya di sekitar tubuh sehingga bagian
tubuh yang harus dilindungi tertutup dan pelindung tidak menutupi area pencitraan.

CATATAN: Jika penutup yang memadai tidak memungkinkan atau tali terlalu longgar,
ubah ukurannya.

RP648 - Penutup CT untuk pasien

Penutup pasien ditujukan untuk melindungi sternum, dada, dan sendi bahu serta kemungkinan
kelenjar tiroid dari iradiasi yang tidak perlu akibat percikan radiasi selama pemeriksaan CT.

Pasang penutup pasien pada pasien sehingga sternum, dada, dan sendi bahu tertutupi dan pelindung
tidak menutupi area pencitraan. Jika memungkinkan, lipat pelindung tiroid ke posisinya.
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4.0 Tujuan Penggunaan

RP664 - Celemek Pelindung Radiasi untuk Anak

Celemek anak ditujukan untuk melindungi torso pasien dari iradiasi yang tidak perlu oleh percikan
radiasi saat berdekatan dengan sinar radiasi.

Pasang celemek depan pada anak agar bagian tubuh depan anak, dari leher hingga lutut, tertutup
celemek (material pelindung radiasi) dan pelindung tidak menutupi area pencitraan. Pasang gesper
sabuk.

CATATAN: Jika tidak dapat menutup dengan memadai, ubah ukurannya.

RP668 — Mantel Pelindung Radiasi untuk Anak

Mantel anak ditujukan untuk melindungi torso pasien dari iradiasi yang tidak perlu akibat percikan
radiasi saat berdekatan dengan sinar radiasi.

Pasang mantel pada anak sehingga dapat ditutup di bagian depan. Pastikan seluruh bagian tubuh
depan anak, dari leher hingga lutut, tertutup celemek (material pelindung radiasi) dan pelindung
tidak menutupi area pencitraan. Tutup pengait dan velcro.

CATATAN: Jika penutup yang memadai tidak memungkinkan, ubah ukurannya.

RP689 - Penutup Pasien

Penutup pasien ditujukan untuk melindungi bagian tubuh yang tertutupi dari iradiasi yang tidak perlu
akibat percikan radiasi saat bagian tubuh tersebut berdekatan dengan sinar radiasi.

Pasang penutup pasien pada pasien sehingga sternum, dada, dan sendi bahu tertutupi dan pelindung
tidak menutupi area pencitraan. Gabungkan beberapa penutup pasien jika perlu.

Model RD635, RD642 - Pelindung untuk Penggunaan Dental

Celemek pelindung radiasi dental ditujukan untuk melindungi bagian dada, badan atas, dan tiroid dari
percikan radiasi selama pemeriksaan radiasi dental pada gigi dan rahang.

RD635 Gunakan pelindung pasien RD635 saat mengambil citra panorama sinar X pasien dalam
posisi berdiri. Jika memungkinkan, lengkapi model dengan pelindung tiroid RD614.

Pasang celemek pada pasien sehingga bagian depan tubuh tertutup dari leher ke
setidaknya di bawah gonad serta seluruh sternum dan bahu dan pelindung tidak
menutupi area pencitraan. Tutup pengait dan velcro di bagian depan.

RD642 Gunakan pelindung pasien RD642 saat mengambil citra sinar X pasien dalam posisi duduk.
Jika memungkinkan, lengkapi model dengan pelindung tiroid RD614.

Pasang celemek pada pasien sehingga bagian depan tubuh tertutup dari leher ke
setidaknya di bawah gonad serta seluruh sternum dan bahu dan pelindung tidak
menutupi area pencitraan. Tutup pengait dan velcro di bagian bahu pasien.
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4.0 Tujuan Penggunaan

Model RD644, RD614 - Pelindung untuk Penggunaan Dental

RD644  Gunakan pelindung pasien RD644 dengan pelindung tiroid terpadu saat mengambil
citra sinar X pasien dalam posisi duduk atau terlentang. Taruh bagian belakang celemek
agar celemek dapat dipasang ke kursi dental.

Pasang celemek pada pasien sehingga bagian depan tubuh tertutup dari leher ke
setidaknya di bawah gonad serta seluruh sternum dan bahu dan pelindung tidak
menutupi area pencitraan. Tutup pengait dan velcro di bagian leher pasien.

RD614  Gunakan pelindug tiroid pasien untuk memperluas perlindungan dari celemek
pelindung radiasi dental RD635 dan RD642.

Pasang pelindung sternum tiroid sehingga menutupi bagian depan leher termasuk
kelenjar tiroid dan menutupi celemek. Tutup pelindung tiroid di leher.

PERINGATAN - Area Pelindung Tidak Memadai

Tumpang tindih pelindung tiroid dan pakaian pelindung radiasi perlu untuk memastikan
perlindungan terhadap radiasi yang terus-menerus. Cakupan yang tidak menyeluruh
dengan pakaian pelindung radiasi meningkatkan paparan radiasi pasien.

PERHATIAN

Harap diperhatikan bahwa alat perekat magnet pelindung tiroid harus ditutup dengan
cara khusus. Selalu tutup alat perekat magnet sehingga - dari titik pandang Anda -
magnet kanan terletak di atas magnet kiri. Jika tidak, alat perekat tidak dapat bertahan.

PERINGATAN - Medan Magnet

Alat perekat magnet pelindung tiroid mengandung magnet yang menciptakan medan
magnet. Ini dapat menyebabkan perangkat medis implan mengalami malfungsi.

> B >

PERINGATAN - Larangan untuk Orang dengan Alat Pacu Jantung

Versi perlindungan tiroid dengan penutup magnet memiliki magnet permanen yang
menghasilkan medan magnet. Oleh karena itu, perllindungan tiroid tidak boleh
digunakan oleh personel medis atau pasien dengan alat pacu jantung.

"
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4.0 Tujuan Penggunaan

Model ST-FS, ST-RZ - Penutup Pelindung Radiasi

Penutup pelindung radiasi melindungi staf medis dari percikan radiasi yang terpancar dari pasien.
Letakkan penutup dengan benar di atas badan pasien sehingga tidak menutupi area pencitraan.
Gunakan ST-FS untuk lubang unilateral dari arteri femoral dan ST-RZ untuk lubang arteri radial.
CATATAN: Untuk alasan kebersihan, selalu gunakan produk dengan penutup steril sekali

pakai yang tepat. Hanya gunakan lapisan pelindung radiasi untuk menutupi
jubah pasien yang steril.

Model ST-FS - Penutup Pelindung Radiasi dengan Lubang yang Dapat Disesuaikan

Penutup pelindung radiasi digunakan untuk melindungi pemeriksa dari percikan radiasi yang keluar
dari pasien.

PERINGATAN - Penutup dalam Sinar X Utama

Penutup pelindung sinar X tidak boleh diletakkan di area sinar X utama karena ini dapat
meningkatkan dosis radiasi pada staf medis, pasien, dan orang lain (Gambar 2, 3).

Gambar 2 Adaptasi ukuran ke area sinar X utama Gambar 3 Posisi dengan area sinar X utama

Letakkan penutup di atas pasien tanpa menutup area pencitraan efektif. Dengan meletakkan penutup
pelindung radiasi sedekat mungkin dengan area fluoroskopik, paparan radiasi pada pemeriksa dapat
dikurangi sebanyak mungkin.

Penutup pelindung sinar X telah dikembangkan untuk pasien yang berbaring ke samping (gambar 4)
serta pasien pada posisi rentan atau terlentang (Gambar 5).

Gambar 4 Pasien berbaring ke samm Gambar 5 Pasien dengan posisi telungkup




Tujuan Penggunaan

4.0 Tujuan Penggunaan

Model ST-ER - Penutup Pelindung Sinar X dengan Lubang yang Dapat Disesuaikan

Lebar penutup pelindung ST-ER dapat disesuaikan
dengan area radiasi antara 15 - 50 cm dengan
menggunakan lubang dengan bukaan yang dapat
disesuaikan seperti ditunjukkan pada Gambar 6.

Seperti ditunjukkan pada Gambar 7, pelindung

bahu bawaan dapat dilipat saat tidak digunakan
(tergantung pada jenis pemeriksaan atau posisi
pasien).

Gambar 6 Penyesuaian lebar Gambar 7 Penutup bahu
(opsional)

4.1 Kewajiban Pelaporan Berdasarkan Peraturan (UE) 2017/745

Berdasarkan peraturan hukum yang berlaku, segala bentuk insiden yang melibatkan perangkat
medis MAVIG harus dilaporkan kepada pihak MAVIG dan otoritas setempat yang berwenang

di mana pengguna tersebut aktif. Dalam hal ini apabila penggunaan perangkat medis menyebabkan
kematian secara langsung maupun tidak langsung atau menyebabkan penurunan kondisi kesehatan
pasien baik sementara maupun permanen, oleh pengguna maupun orang lain maka diwajibkan
untuk melaporkan hal ini.
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Spesifikasi

5.0 Spesifikasi
5.1 Ketentuan Pengangkutan & Penyimpanan

Ikuti ketentuan penyimpanan dan lama penyimpanan pada kemasan.

l

Y ‘
a0c ~'a' U
4 U0
Simpan antara Lindungi Lindungi Durasi
-20°C dan + 40°C dari panas dari kelembapan penyimpanan

maksimum

Gunakan gantungan mantel khusus MAVIG atau sistem penyimpanan MAVIG yang cocok untuk
menyimpan celemek pelindung (lihat katalog MAVIG). Simpan semua produk lainnya di atas
permukaan datar. Pelindung radiasi tidak boleh dilipat atau dibiarkan menggantung di ujung,
dan harus disimpan jauh dari sumber panas.

Pastikan bahwa pakaian pelindung radiasi dijaga, disimpan, atau digunakan hanya dalam rentang

suhu dan kelembapan standar untuk lingkungan rumah dan kerja.

5.2 Identifikasi Produk

Label produksi memuat informasi berikut:

RP270, RP271, RP274, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689, RD614, ST-FS, ST-RZ, ST-ER

Nomor model (REF), deskripsi, warna (jika ada), informasi ukuran (jika ada), informasi material,
termasuk rentang tegangan tabung sinar X teruji, ekuivalen timbal, penandaan CE, nomor seri,
pabrikan, tanggal produksi (HHBBYYYY), petunjuk pembersihan/disinfeksi, label perawatan,
dan standar terkait.

RP643, RD635, RD642, RD644

Nomor model (REF), deskripsi, warna, informasi ukuran, informasi material, termasuk rentang
tegangan tabung sinar X teruji, ekuivalen timbal, penandaan CE, nomor seri atau batch, pabrikan,
tanggal produksi (HHBBYYYY), petunjuk pembersihan/disinfeksi, label perawatan, standar terkait,
dan simbol huruf sesuai ukuran.

Untuk arti huruf yang menunjukkan ukuran dari celemek pelindung radiasi, bacalah “"Ukuran &
Dimensi” (Bab 5.4.2).
Produk pelindung radiasi memuat informasi berikut:

RP276, RP278, RP280

Informasi ukuran (jika ada), ekuivalen timbal, termasuk rentang tegangan tabung sinar X teruji,
penandaan CE, nomor batch, pabrikan, tanggal produksi (HHBBYY), dan standar terkait.



Deskripsi Standar/Produk

5.0 Spesifikasi
5.3.1 Produk RP dan RD Standar
Penandaan CE C€ 0302

Dengan simbol ini MAVIG menyatakan bahwa produk mematuhi ketentuan dalam Direktif Uni Eropa
yang berlaku. Kesesuaian ditunjukkan pada label dengan tanda CE dengan nomor identifikasi empat
digit dari badan standardisasi.

MAVIG menyatakan bahwa produk sesuai dengan IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016,

IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-3:2016, German X-ray Ordinance (R6V), dan Peraturan (EU)
2016/425 Parlemen dan Dewan Eropa 9 Maret 2016 mengenai alat pelindung diri dan mencabut
Council Directive 89/686/EEC (diterbitkan dalam Jurnal Resmi Uni Eropa, L81, 31 Maret 2016)
mengenai alat pelindung diri dan Council Directive 89/686/EEC yang mencabutnya (diterbitkan
di Jurnal Resmi Uni Eropa, L81, 31 Maret 2016) dan Peraturan (UE) 2017/745 dari Parlemen Eropa
dan Dewan pada 5 April 2017 mengenai perangkat medis, yang mengubah Directive 2001/83/EC
Peraturan (EC) No. 178/2002 dan Peraturan (EC) No. 1223/2009 dan Council Directive 90/385/EEC
dan 93/42/EEC yang mencabutnya. MAVIG besertifikasi DIN EN ISO 13485:2016.

Pemeriksaan tipe EC dilakukan oleh:

Nomor identifikasi badan standardisasi: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italia

Pernyataan Kesesuaian alat pelindung diri dapat ditemukan pada
tautan berikut: www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Produk ST-FS, ST-RZ, dan ST-ER Standar

Penandaan CE (|3

Dengan simbol ini MAVIG menyatakan bahwa produk mematuhi ketentuan dalam Direktif
Uni Eropa yang berlaku.

MAVIC menyatakan bahwa produk sesuai dengan IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016,

dan Peraturan (UE) 2017/745 Parlemen Eropa dan Dewan pada 5 April 2017 mengenai perangkat
medis, yang mengubah Directive 2001/83/Ec, Peraturan (EC) No. 178/2002 dan Peraturan (EC)
No. 1223/2009 dan Council Directives 90/385/EEC dan 93/42/EEC yang mencabutnya. MAVIG
besertifikasi DIN EN ISO 13485:2016.

5.4 Deskripsi Produk

Alat pelindung diri — pakaian pelindung radiasi — untuk pasien yang melindungi
dari radiasi ionisasi.
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Tingkat Perlindungan / Ukuran & Dimensi

5.0 Spesifikasi
5.4.1 Tingkat Perlindungan

Material pelindung radiasi mencapai nilai penyerapan berikut untuk tegangan tabung sinar X yang
ditunjukkan sesuai dengan IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:

Material: Standar Ekuivalen Timbal 50 kV. 60 kV 70 kV 80 kV 100 kV 120 kv 150 kV

(4,6 - 5,2 kg/m?) 0,35 mmPb >9% >99% 98 % 96 % 93 % 91 % 87 %
(6,6 - 7,2 kg/m?) 0,50 mmPb >99% >99% 99 % 98 % 96 % 94 % 92 %
(13,2 - 14,4 kg/m?) 1,00 mmPb >9% >9% >99% >99% >99% 99 % 98 %
(3,0 - 3,3 kg/m?) 0,25 mmPb > 99 % 98 % 96 % 94 % 92 % 89 % 87 %
(4,3 - 4,9 kg/m?) 0,35 mmPb > 99 % 99 % 98 % 97 % 95 % 93 % 91 %
(6,0 - 6,6 kg/m?) 0,50 mmPb >99% >99% 99 % 98 % 97 % 96 % 95 %
(2,945 - 3,190 kg/m?) 0,25 mmPb 99 % 98 % 96 % 94 % 92 % 89 % 87 %
(4,182 - 4,530 kg/m?) 0,35 mmPb > 99 % 99 % 98 % 96 % 95 % 93 % 91 %
(5,890 - 6,380 kg/m?) 0,50 mmPb >9% >99% 99 % 98 % 97 % 96 % 95 %



Ukuran & Dimensi

5.0 Spesifikasi

5.4.2 Ukuran & Dimensi

PERINGATAN - Dimensi area perlindungan tidak sama persis dengan dimensi spesifikasi.

Harap diperhatikan bahwa area perlindungan dari (area tanpa lubang peniti) berakhir
di garis jahitan. Hal ini juga berlaku untuk pelindung tiroid dari celemek dental RD644.
Oleh karena itu, dimensi area perlindungan tidak sama persis (jika tidak disebutkan
secara tegas) dengan dimensi spesifikasi.

Dimensi produk tunduk pada toleransi +/- 1 cm.

RP270 - Pelindung Kelenjar Susu untuk orang dewasa
Ukuran Panjang Lebar
Satu ukuran 40 cm 18 cm
RP271 - Pelindung Kelenjar Susu untuk anak
Ukuran Panjang Lebar
Satu ukuran 11 cm 10 cm
RP274 - Celana Pelindung Gonad

Set untuk anak memiliki perlindungan testis untuk bayi, balita, dan anak-anak dengan usia 1 hingga 6 tahun.

RP276 - Perlindungan Testis

Ukuran Panjang Lebar Dalam

E (dewasa) 15,5 cm 12,0 cm 9,0 cm

K (anak) 11.0 cm 9.0 cm 6.5cm

G (anak/set) Set untuk anak memiliki perlindungant estis
untuk bayi, balita, dan anak dengan usia 1 to 10
tahun.

RP280 - Perlindungan Testis

Ukuran Panjang Lebar Dalam

E (dewasa) 10,5 cm 13,5 cm 6,0 cm

K (anak) 8,5 cm 10,5 cm 5,5 cm
RP278 - Perlindungan Ovarium

Ukuran Panjang Lebar

S (kecil) 7 cm variabel

M (sedang) 9cm variabel

L (besar) 12 cm variabel
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Ukuran & Dimensi

5.0 Spesifikasi
5.4.2 Ukuran & Dimensi

RP679 - Perlindungan Ovarium Setel E, untuk dewasa

Ukuran Panjang Lebar

S (kecil) 16 cm 11 cm
M (sedang) 18 cm 13 cm
L (besar) 20 cm 19 cm

RP679 - Perlindungan Ovarium Setel K, untuk anak

Ukuran Panjang Lebar

S (kecil) 7 cm 6 cm
M (sedang) 9cm 8 cm
L (besar) 10 cm 10 cm

RP679 - Perlindungan Ovarium, untuk bayi prematur

Ukuran Panjang Lebar

Satu ukuran 4cm 3cm

RP643 - Celemek Perlindungan Gonad

Ukuran Simbol*  Rekomendasi Panjang Lebar
S (kecil) C1 untuk Balita 20cm  25cm
M (sedang) c2 untuk Anak 30cm  30cm
L (besar) Al untuk Dewasa 37cm 40 cm
X (ekstra besar) A2 untuk Dewasa 45cm 50 cm

* sesuai dengan IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RP648 - Penutup Pasien untuk CT
Ukuran Panjang Lebar
Satu ukuran 35cm 63 cm

RP689 - Penutup Pasien

Ukuran = Dimensi khusus pelanggan

RP664 — Celemek Pelindung Radiasi, untuk Anak

Ukuran Rekomendasi, Usia Panjang Lebar
S (kecil) untuk Anak, antara 3 - 5 tahun 59cm 35cm
M (sedang) untuk Anak, antara 6 - 8 tahun 67cm 43 cm
L (besar) untuk Anak, antara 9 - 12 tahun 84cm 45cm
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Ukuran & Dimensi

5.0 Spesifikasi

5.4.2 Ukuran & Dimensi

RP668 — Mantel Pelindung Radiasi, untuk Anak

Ukuran Rekomendasi, Usia Panjang

S (kecil) untuk Anak, antara 3 - 5 tahun 60 cm
(Lingkar pinggang antara 68 - 75 cm)

M (sedang) untuk Anak, antara 6 - 8 tahun 80 cm
(Lingkar pinggang antara 76 - 83 cm)

L (besar) untuk Anak, antara 9 - 12 tahun 84 cm

(Lingkar pinggang antara 84 - 95 cm)

RD635, RD642, RD644 - Pelindung Dental

Ukuran Simbol* Panjang Lebar
E (dewasa) DA2 90 cm 60 cm
K (anak) DC2 70 cm 45 cm

* sesuai dengan IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RD614 - Perlindungan Tiroid Dental

Ukuran Alat Perekat Ukuran Leher
E (dewasa) Pengait dan velcro 32-45cm
E (dewasa) Magnet 32-45cm
E (dewasa) Pengait dan velcro yang dapat diganti 37 -50cm
K (anak) Pengait dan velcro 28 - 36 cm
K (anak) Magnet 28 - 36 cm
K (aank) Pengait dan velcro yang dapat diganti 28 -36cm
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Spesifikasi / Cakupan Pemakaian

5.0 Spesifikasi

5.5 Komponen Penggantian

Untuk datar terbaru tentang komponen penggantian, silakan hubungi kami di:
Telepon +49(0) 89 /42096 -0 email info@mavig.com

5.6 Pabrikan& Informasi Kontak

MAVIG GmbH Telepon +49 (0) 89 /42096 -0
Stahlgruberring 5 Faks +49 (0) 89 /420 96 - 200
81829 Munich Email info@mavig.com
Germany Web www.mavig.com

5.7 Perbaikan

Layanan perbaikan tersedia melalui pabrik kami di Munich. Hotline layanan kami dengan senang
hati akan memberi Anda semua informasi yang diperlukan (lihat Bab 7.0 "Pemeriksaan").

Kami tidak menerima semua jaminan perbaikan yang tidak dilakukan oleh MAVIG.

5.8 Pengiriman / Pengiriman Kembali

Pelindung radiasi MAVIG tidak boleh terkena tekanan mekanis selama pengiriman. Produk pelindung
radiasi ini tidak boleh dilipat, dibengkokkan, atau ditumpuk. Produk ini sebaiknya digulung secara
longgar dan dikemas dengan benar serta disangga dalam kotak pengiriman ukuran yang sesuai.

Untuk mengembalikan produk ke pabrik kami di Munich, hubungilah hotline layanan kami
sebelumnya (Lihat Bab 5.6 “Pabrikan dan Informasi Kontak"), agar kami dapat mengirimkan
dokumen pengembalian yang diperlukan (termasuk sertifikat dekontaminasi).

CATATAN: Pengiriman produk yang berpotensi terkontaminasi dilarang oleh hukum.
Semua pengembalian harus dicuci dan didekontaminasi dengan benar.
Sertakanlah sertifikat dekontaminasi yang telah dilengkapi di luar kemasan.

6.0 Ruang Lingkup Pengiriman

Setiap produk pelindung radiasi dilengkapi petunjuk penggunaan.

RP664, RP668, RD635, dan RD644 juga termasuk gantungan khusus MAVIG yang dapat digunakan
untuk menyimpan celemek pelindung radiasi dengan aman.



Pemeriksaan / Pembersihan & Disinfeksi

7.0 Pemeriksaan

PERHATIAN
' Sebelum setiap penggunaan produk ini, periksa kerusakan yang tampak.
® Jangan menggunakan produk yang rusak!

Untuk memastikan pelindung radiasi masih memberikan perlindungan yang sempurna, pakaian
tersebut harus diperiksa secara berkala, minimal setiap 3 bulan. Robek, lekukan yang terlihat jelas,
tonjolan, dan bagian yang tidak rata semuanya adalah indikasi kecacatan.

Kami menganjurkan pakaian pelindung radiasi diperiksa sesuai dengan prosedur DIN 6857-2:2016.
Termasuk dalam pemeriksaan ini adalah pengujian fluoroskopi dengan sinar-X pada interval yang
teratur selain pengujian secara visual dan sentuh.

Harap hubungi kami jika Anda mencurigai adanya kecacatan: ~ Telepon +49 (0) 89 /42096 - 0

Faks +49 (0) 89 / 420 96 - 200
Email info@mavig.com

8.0 Pembersihan & Disinfeksi

CATATAN: Kurangnya kebersihan dapat menyebabkan infeksi pada pasien,

operator/pengguna, dan pihak ketiga. Oleh karena itu, bersihkan dan
lakukan disinfeksi sesuai dengan ketentuan perundangan yang berlaku.

Penanda berikut berlaku untuk produk pelindung radiasi:

MO = KR

Jangan Jangan Jangen Jangan Jangan Jangan Tidak dapat
dicuci menggunakan diseterika menggunakan dicuci kering dicuci rendam disterilkan
pemutih mesin pengering

8.1 Pembersihan

PERINGATAN - Kerusakan pada Produk

' Untuk menghindari kerusakan pada produk ini, jangan gunakan zat yang bersifat agresif,
° abrasif dan korosif (mis. zat pengencer, aseton, penggosok).

RP270, RP271, RP274, RP276 (set ukuran G), RP643, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689, RD614,
RD635, RD642, RD644, ST-FS, ST-RZ, ST-ER:

Noda baru biasanya dapat dihilangkan dari pakaian pelindung radiasi dengan air sabun dengan suhu
sekitar 20°C dan kain lembut. Untuk noda membandel, kami menganjurkan 10% larutan sodium
tiosulfat dalam air. Untuk cairan yang mengandung protein (misalnya darah), gunakan air dingin.
Pastikanlah kain tidak basah berlebihan.

RP278, RP276 (ukuran E dan K), RP280:

Bersihkan noda ringan dengan air sabun hangat dan kain lembut. Untuk noda membandel, bersihkan
noda dengan kain linen yang dibasahi dengan alkohol dan bilas dengan air bersih.
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Pembersihan & Disinfeksi

8.0 Pembersihan & Disinfeksi

8.2 Di
Produk in

sinfeksi

i sebaiknya selalu dibersihkan seperti dijelaskan dalam Bab 8.1 “Pembersihan”

sebelum disinfeksi.

PERINGATAN - Performa Produk dan Kerusakan Permukaan
Kombinasi penggunaan berbagai disinfektan dan/atau disinfektan dengan zat pencuci

dapat merusak performa produk atau merusak permukaan produk.
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RP270, R

P271, RP274, RP276 (set ukuran G), RP643, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689, RD614,

RD635, RD642, RD644, ST-FS, ST-RZ, ST-ER:

PERINGATAN - Kerusakan pada Produk

Jangan menggunakan disinfektan berbasis alkohol, alkohol murni (mis. etanol dan
isopropanol), atau oksidasi serta klorin aktif atau disinfektan yang mengandung garam
karena semua zat tersebut menyerang permukaan material dengan lebih kuat daripada

disinfektan berbasis bahan kimia lainnya.

Hindari memberikan tekanan berlebihan selama disinfeksi. Untuk menjaga fungsi pakaian pelindung
radiasi, kami menganjurkan penggunaan disinfektan berikut. Bacalah petunjuk di bawah:

Pengujiian yang dilakukan di perusahaan kami tidak berhubungan dengan prosedur
besertifikasi atau terstandardisasi apa pun, jadi kami hanya menerbitkan rekomendasi,
bukan keharusan.

Karena kami tidak memengaruhi produksi serta bahan baku dari disinfektan, kami harus
menolak jaminan ketahanan pakaian pelindung kami terhadap disinfektan.

Keefektifan disinfektan permukaan belum dipertimbangkan. Petunjuk penggunaan untuk
disinfektan harus diikuti.

Untuk alasan yang disebutkan di atas, MAVIG mengesampingkan jaminan atau tanggung
jawab untuk kerusakan selanjutnya.

Disinfektan Pabrikan Bahan dasar aktif

Microbac forte BODE Chemie GmbH Senyawa kuarterner, turunan alkilamina
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehida, senyawa kuaterner

Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Senyawa kuarterner, aldehida

Microzid Sensitive Wipes Schilke & Mayr GmbH Senyawa kuarterner

Microbac Tissues Solution BODE Chemie Senyawa kuarterner

Secara umum, saat memilih disinfektan, pastikan disinfektan mengandung sesedikit mungkin alkohol.

Idealnya,

5 bahan pertama tidak boleh alkohol atau harus tertera dengan kandungan “< 5%".

Jika Anda memiliki pertanyaan lebih lanjut tentang disinfektan atau jika klinik Anda tidak mengizinkan
disinfektan di atas, jangan ragu menghubungi kami:

Telepon +49 (0) 89 /42096 -0 email info@mavig.com




Pembersihan & Disinfeksi / Pembuangan dengan Aman

8.0 Pembersihan & Disinfeksi
8.2 Disinfeksi

RP278, RP276 (ukuran E dan K), RP280:

Gunakan disinfektan yang cocok untuk PVC atau PU dan yang biasanya digunakan dengan perangkat
medis. Bilas dengan air bersih. Jangan menekan dengan terlalu keras saat menggunakan penyeka
disinfektan.

9.0 Pembuangan dengan Aman

Produk harus dibuang sesuai dengan ketentuan nasional yang berlaku di fasilitas daur ulang yang
tepat.

Jika Anda mempunyai pertanyaan, silakan hubungi kami di:

Telepon +49(0) 89 /42096 -0
Email info@mavig.com
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MAVIG GmbH

Kantor Pusat

PO Box 82 03 62
81803 Munich
Jerman

Stahlgruberring 5
81829 Munich
Jerman

Telepon +49 (0) 89 420 96 0

Faks +49 (0) 89 420 96 200
Email  info@mavig.com

© Hak Cipta 2021

Kantor MAVIG GLOBAL

Negara-negara Nordik & Baltik
MAVIG Nordic

Stockholm
Swedia

Telepon +46 (0) 722 25 25 68
Email  larsson@mavig.com

Benelux, GB, Irlandia
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag
Belanda

Telepon +31 (0) 70 33 11 688
Ponsel +31 (0) 61 595 43 48
Email  simmonds@mavig.nl

Perancis
MAVIG France SARL

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

Telepon +33 (0)1 30 59 46 23
Email  info@mavig.fr

Eropa Tenggara
MAVIG Eropa Tenggara

Ljubljana

Slovenia

Telepon +386 (40) 6 33 900
Email dejak@mavig.com
Tiongkok

MAVIG Healthcare Beijing Co., Ltd.

Room #1010, Lantai 9

#609 Wang Jing Yuan

Distrik Chaoyang

Beijing 100102, R.R. Tiongkok

Telepon +86 - 10 - 64 78 19 21
Ponsel +86 - 13 70 122 85 86
Email  zhang@mavig.com

www.mavig.com

MAVIG GmbH, Munich, Jerman
Hak untuk perubahan teknis dilindungi undang-undang.

PERWAKILAN

AS & Kanada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
AS

Telepon +1 (585) 247 1212
Email  mavigusteam@mavig.com

Timur Tengah & Afrika Utara
Mena Medical Development

Ashrafieh, Adlieh Square, Alfaras St.,
Alboustany Building, 5" Floor - Beirut
Liban

Telepon +961 14 23 499
Email  mavig@mena-md.com

Federasi Rusia
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moskow
Rusia

Telepon +7 499 551 55 73/75
Email  info@sante.ru
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Rev.: PPE-P_UM_id_0621-1
Dicetak dalam bahasa Jerman



