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Sahkoiset oppaat

MAIG

www.mavig.com/eifu

Vielen Dank, dass Sie sich fiir MAVIG entschieden m MAVIG MES FOi3H FMA ZAFEFLICH
haben. Die Gebrauchsanweisung finden Sie unter M8 MYAME sl=atelel &3 ol & £ &Lch
dem Link der Uberschrift.

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

Dékojame, kad jsigijote MAVIG gaminius.
Naudojimo instrukcijg rasite paspaudg nuorodg antrastéje.

Ml AS 8 Cilaia o8 e o S
sl 8 Ja i) e 2ai) Clades ayl S

Paldies, ka iegadajaties MAVIG produktus.
Instrukciju lietoSanai var atrast zem virsraksta saites.

Bnaropgapum Bu, ye usbpaxrte MAVIG.
YnbTBaHeTo 3a ynotpeba Moxe Aa HamepuTe
Ha NIMHKa Ha 3arnasueTo.

Hartelijk dank dat u voor MAVIG gekozen heeft.
De gebruiksaanwijzing is te vinden onder de link van
de titel.

Takk for ditt kjgp av MAVIG-produkter.
Bruksanvisningen finner du under lenken i overskriften.

Dékujeme za zakoupeni vyrobku MAVIG.
Navod k pouziti naleznete na odkazu v titulku.

Tak fordi du kebte MAVIG-produkter.
Brugsanvisningen kan findes under linket
i overskriften.

Dziekujemy za zakup wyrobdw MAVIG.
Instrukcje uzytkowania mozna znalez¢ pod linkiem
w nagtéwku.

Le damos las gracias por la compra de productos
MAVIG. Las instrucciones de uso pueden
encontrarse bajo el enlace del titular.

Obrigado por adquirir produtos MAVIG.
As instrugdes de utilizagdo encontram-se na ligagédo
presente no titulo.

Kasutusjuhendi leiate pealkirja lingi alt. Instructiunile de utilizare pot fi gasite accesand linkul
din antet.

Kiitos, etta valitsit MAVIG-tuotteen.
Kayttoohjeet |6ytyvat otsikon linkin takaa.

Bnarogapvm Bac 3a npuobpeTteHue nsgenuii
npoussoacTBa MAVIG. MHCTpyKUMIO NO 3KCMNyaTaumm
MOXHO OTKPbITb MO/, CCbIIKOW B 3arosioBKe.

Merci d’avoir acheté les produits de MAVIG.
Le mode d’emploi est disponible en cliquant
sur le lien qui se trouve au niveau du titre.

Zahvaljujemo se vam za nakup izdelkov MAVIG.
Navodila za uporabo so na voljo na povezavi
v naslovni vrstici.

Tack for att du kopt en MAVIG-produkt.
Bruksanvisningen kan hittas under l&nken i rubriken.

Hvala Sto ste kupili proizvode drustva MAVIG.
Uputa za upotrebu nalazi se ispod poveznice
u naslovu.

MAVIG Urtnlerini satin aldiginiz igin tesekkir ederiz.
Kullanim kilavuzunu basliktaki linkin altinda
bulabilirsiniz.

Kdszonjik, hogy MAVIG termékeket vasarolt.
A hasznalati utasitdsok a cimsorban lévd
hivatkozéson taldlhatdk.

Cam on ban da mua san phdm clia MAVIG.
Ban c6 thé xem hwéng dan s dung va sach huéng dan
1&p d&t & lién két trong tieu dé

Terima kasih Anda telah membeli produk MAVIG.
Petunjuk penggunaan dapat ditemukan di bawah
tautan di judul.

BHERME MAVIG 7= &,
MEEEFEAVE | JRERE TR,

Grazie di aver acquistato i prodotti MAVIG.
Le istruzioni per I'uso possono essere consultate
sul link del titolo.

MAVIGR R ZESBWEF WL EHONES TS VET,
ERAEOHPAR. RELOU Y S0 RIEHRShTYL
7,
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Taname, et soetasite ettevotte MAVIG toote. m V& multumim pentru achizitionarea produselor MAVIG.
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Hyvé asiakas,

Kiitos tdmédn MAVIG-tuotteen hankkimisesta.
K&y tdmd asiakirja huolellisesti ldpi ja noudata
sen ohjeita, varoituksia sekd huomautuksia.

Voit ottaa meihin yhteyttd, mikéli sinulle
tulee kysyttavaa tai haluat antaa palautetta
tuotteistamme.

Yhteystiedot

Jos sinulla on kysymyksia tai kommentteja,
|6ydat taman ohjekirjan takakannesta
lahimman MAVIG-kontaktisi yhteystiedot.

Vastuuvapauslauseke

Taman oppaan sisalto on tarkoitettu vain
tiedon antamiseen. Kuvatut tuotteet voivat
muuttua akillisesti jatkuvan kehitystyon
seurauksena. MAVIG mydntaa takuun vain
talle oppaalle ja valmistajan vastuulla oleville
tuotteille.

Muutokset

MAVIG-tuotteita

kehitetaan jatkuvasti. MAVIG pidattaa
oikeuden muokata kayttdopasta, pakkausta
ja varusteiden toimitusta ilman ennakkova-
roitusta.

Kaantaminen

Alkuperainen asiakirja on kirjoitettu saksaksi.
Kaannosten kohdalla saksankielinen versio on
arvojarjestyksessa ensimmaisena.

Tekijanoikeudet ja tavaramerkit

Kaikki oikeudet pidatetaan. Nama ohjeet/
kayttdoppaat on suojattu tekijanoikeuslailla.
MAVIG ja Novalite ovat rekisterdityja
tavaramerkkeja. Kaikki muut tassa
ohjekirjassa mainitut tavaramerkit ovat
vastaavan valmistajan omaisuutta.

© 06/2021 MAVIG GmbH
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Kaytto ja saatavuus / takuu

1.0 Kayttoohjeiden kaytto ja saatavuus

Tama kayttoopas kattaa seuraavat tuotteet: Personal Protective Equipment (PPE)
- réntgensuoja potilaille / dentaaliset suojapeitteet ja sateilysuojapeitteet

Mallivalikoima RP270 rintasuoja aikuisille
RP271 Rintasuoja lapsille
RP274 Sukurauhassuoja
RP276 Kivessuoja
RP278 Munasarjasuoja
RP280 Kivessuoja
RP643 Lannesuoja
RP648 Potilassuoja CT-kuvaukseen
RP664 Lasten sateilysuojaesiliina
RP668 Lasten sateilysuojatakki
RP679 Munasarjasuoja vyolla
RP689 Potilassuoja
RD614 Potilaiden kilpirauhas- ja rintakehdsuoja
RD635 Dentaalinen suojaesiliina
RD642 Dentaalinen suojaesiliina
RD644 Dentaalinen suojaesiliina kilpirauhassuojalla
ST-FS Sateilysuojapeite yhdella aukolla
ST-RZ Sateilysuojapeite
ST-ER Sateilysuojapeite saadettavalla aukolla

Tama ohjekirja on osa tata tuotetta ja se tulee pitaa sen valittomassa ldheisyydessa,
jotta tarkeat tiedot ja ohjeet laitteen turvalliseen kayttoon ovat aina saatavilla.

Ala luovuta tuotetta kolmansille osapuolille ilman kunnollista ohjekirjaa.

2.0 Takuu

Takuussa patevat yleiset myyntiehtomme. Myyntiehtojen tulee olla kdyttajan saatavilla viimeistaan
myyntisopimuksen solmimisen myota.

MAVIG takaa tuotteidensa turvallisuuden ja luotettavuuden ainoastaan seuraavien ehtojen tayttyessa:

« Tuotetta kdytetdan ainoastaan sille tarkoitetulla tavalla ja sen kayttétapa noudattaa
taman ohjekirjan ohjeita.

» Tuotteen kanssa on kaytetty ainoastaan MAVIG-yrityksen valtuuttamia osia ja
lisdvarusteita. Valtuuttamattomien osien kayttamista tulee valttaa, silla siita
koituu ennalta arvaamattomia riskeja.

» Tuotteeseen ei ole tehty valtuuttamattomia muutoksia.

+ Tuote on tarkastettu sdédnnéllisesti ja huoltotoimenpiteet tehty maaraajoin.

Valmistaja antaa tuotteille 24 kuukauden takuun valmistus- ja materiaalivirheiden varalta.



Merkit ja maaritelmat

3.0 Merkit ja maaritelmat

Naissa ohjeissa olevat erityisen tarkedt tiedot on korostettu alla.
Turvallisuusvaroituksia on noudatettava henkilévahinkojen ja laitteiston vaurioiden estamiseksi.
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VAROITUS

IImaisee, ettd kyseessa on varoitus. Varoitukset viittaavat tilanteisiin, jotka voivat
johtaa potilaan tai operoijan/kayttdjan loukkaantumiseen tai kuolemaan. Varoitukset
tulee lukea ja sisdistda ennen tdman tuotteen kayttamista.

HUOMAUTUS

IImaisee, ettd kyseessa on huomioitava asia. Huomautukset ohjeistavat tilanteissa, jotka voivat
johtaa tuotteen vahingoittumiseen tai vaaranlaiseen toimintaan. Huomautukset tulee lukea ja
sisdistaa ennen tuotteen kayttamista.

VAROITUS - Magneettikentta

Varoitus koskee magneettikenttaa. Varoitukset viittaavat tilanteisiin, jotka voivat johtaa potilaan
tai operoijan/kéyttajan loukkaantumiseen tai kuolemaan. Varoitukset tulee lukea ja sisdistaa
ennen taman tuotteen kayttamista.

Ei sydamentahdistimia
Tama symboli ilmaisee, etta tata tuotetta eivat saa kayttaa sydamentahdistinta
kayttavat henkilot (minimietdisyys > 20 cm).

Antaa hyodyllisia vinkkeja ja tietoja.

NOUDATA OHJEKIRJAN OHJEITA
Talla merkilla kehotetaan etsimaan neuvoa mukana olevista asiakirjoista.

CE-TUNNUS
Talld tunnuksella MAVIG ilmoittaa tuotteiden noudattavan asianomaisia saadoksia,
jotka on esitetty olennaisissa EU-direktiiveissa.

ARTIKKELINUMERO
Nayttaa valmistajan artikkelinumeron.

SARJANUMERO
Nayttaa valmistajan sarjanumeron.

TUOTANTOERAN NUMERO

Nayttaa valmistajan tuotantoerdn numeron.

VALMISTAJA
Nayttaa suojavaatetuksen valmistajan tai toimittajan osoitteen.

VALMISTUSPAIVAMAARA

Kertoo mind paivamaarana tuote on valmistettu.
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3.0 Merkit ja maaritelmat

LAAKETIETEELLINEN LAITE
Iimaisee, ettd tuote on laaketieteellinen laite.

AMPOTILARAJOITUS
Maarittaa lampétilan, jonka tuote kestaa turvallisesti.

SAILYTA AURINGONVALOLTA SUOJATTUNA
Iimaisee, etta tuotetta ei tule sailyttaa suorassa auringonvalossa.

PIDA KUIVANA
Iimaisee, ettd tuote on sailytettava kuivassa.

VARASTOINTIAIKA

Iimaisee enimmaisajan, jonka tuote voidaan varastoida pakattuna.

SUOJAA IONISOIVALTA SATEILYLTA
Iimaisee, ettd tuote antaa suojan ionisoivalta sateilylta.

EI VESIPESUA
Iimaisee, ettd tuotetta ei saa pesta pesukoneessa.

EI VALKAISUA
Iimaisee, ettd tuotetta ei saa valkaista.

EI SILITYSTA
Iimaisee, ettd tuotetta ei saa silittaa.

EI RUMPUKUIVAUSTA
Iimaisee, ettd tuotetta ei saa kuivata kuivausrummussa.

EI KEMIALLISTA PESUA
Iimaisee, ettd tuotetta ei saa pesta kemiallisessa pesussa.

EI MARKAPESUA
Iimaisee, ettd tuotetta ei saa pesta vedella.

EI STERILOITAVISSA
Iimaisee, etté tuotetta ei voida sterilisoida etyleenioksidilla, sateilyttamalla,
aseptisilla prosessointitekniikoilla, hdyrylla tai ilmalammaolla.
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4.0 Tarkoitettu kaytto

Potilaiden réntgensuoja suojaa ionisoivaa sateilya vastaan — rontgenputken jannitealue
50 - 150 kV (standardi) tai 50 - 110 kV (NovalLite/Leadfree).

Hoitohenkilokunnan on tarkeda kayttaa sateilysuojia oikein. Tama on tarkeaa varmistaaksesi
parhaan mahdollisen séteilysuojan lainmukaisia edellytyksid noudattaen.

Tarkasta tuotteet nakyvien vaurioiden varalta ennen kayttoa. Lue lisda kohdasta “Tarkastaminen”
(luku 7.0).

RP270 - Rintasuoja aikuisille
Aikuisten rintasuojan tarkoitus on suojata rintarauhasia hajasateilya vastaan mammografiakuvauksissa.

Ripusta suoja potilaan olkapaille niin, ettd yksi suoja-alueista peittda rinnan ja toinen roikkuu potilaan
selan puolella, eikd kumpikaan suoja-alueista ole kuvantamisalueella. Sdada tarvittaessa pituutta
koukulla ja tarralla.

RP271 - Rintasuoja lapsille

Lasten rintasuojan tarkoitus on suojata rintarauhasia hajaséteilylta laaketieteellisten rontgenkuvausten
aikana.

Kiinnita rintasuoja bikinin lailla niin, ettei se ole kuvantamisalueella. Ny6rinpiddkkeiden tulisi asettua
niskaan. Saada rintasuojan kokoa nyorinpidakkeilld. Sulje sitten silmukalla potilaan selkapuolella.
Suoja-alueiden kokoa voi tarvittaessa pienentaa neopreenipidakkeilla.

Mallit RP274, RP276, RP280 - Kivessuoja

Kivessuojan tarkoitus on suojata miespotilaan sukurauhasia hajaséteilylta silloin, kun sukurauhaset ovat
lahella sateilylahdetta esimerkiksi lantion radiologisen tutkimuksen aikana.

RP274  Kiinnita sateilysuoja potilaalle vaipan tavoin. Kiinnita koukku ja tarrat.

RP276 Aseta tai anna potilaan asettaa kertakdyttdinen muovipussi peniksen ja kivespussien
ympdrille.
Kiinnita tai anna potilaan kiinnittaa sateilysuoja. Kiinnita koukku ja tarra. Painonappien
avulla tdman mallin saa helposti avattua kokonaan puhdistusta ja desinfiointia varten.

RP280 Aseta tai anna potilaan asettaa kertakdyttdinen muovipussi peniksen ja kivespussien

ympdrille. Kiinnita tai anna potilaan kiinnittaa sateilysuoja.

HUOMAA: Hygieniasyista kdyta aina tuotteiden RP276 ja RP280 kanssa
kertakdyttoistd muovipussia peniksen ja kivespussien ympaérilla.

Taman kasikirjan alussa (s. 2) 16ydat kuvitetun kayttdjaoppaan tuotteillemme RP276 ja RP280.
Lahetdamme kayttdoppaan mielelldmme sinulle my&s PDF-tiedostona.

Ota yhteytta asiakaspalveluumme:

Puh. +49 (0) 89 /42096 -0 sahkoposti info@mavig.com
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4.0 Tarkoitettu kaytto

Mallit RP274, RP278, RP679 - Munasarjasuoja

Munasarjasuojan tarkoitus on suojata potilaan munasarjoja tarpeettomalta sateilylta silloin,
kun munasarjat ovat riittdvan rajoitetussa sateilykeilassa anteroposteriorisessa projektiossa, esim.
lantion radiologisen tutkimuksen aikana.

RP274  Kiinnita sateilysuoja potilaalle vaipan tavoin. Kiinnita koukku ja tarrat.

RP278  Kaytad munasarjasuojaa RP278, kun otat
rontgenkuvia selinmakuuasennossa olevista
potilaista. Aseta potilaalle oikeankokoinen
munasarjasuoja. Kahden sivuttaisen sateilya
|apaisevan kontrollimerkin avulla munasarjasuojan
koon voi sovittaa tarkasti lantiolle viuhkanomaisesti. ‘
Jos kontrollimerkit on asetettu selkdarangan
etuosaan niin, ettd nauhat muodostavat suoran . N
linjan, munasarjasuoja on sovitettu lantiolle sen P U
sijainnin ja koon mukaan. (Kuva 1) Kuva 1 Asettaminen RP278

RP679  Kaytd munasarjasuojaa RP679, kun otat rontgenkuvia seisovista potilaista.
Kiinnita elastinen vy potilaalle napsahdussoljella. Sdada vyon pituutta
mikali se on tarpeen. Kiinnita sopivaksi sdddetty suoja mukana tulevalla
koukulla ja tarroilla.

Malli RP643 - Lannesuoja

Lannesuojan tarkoitus on suojata potilaan sukurauhasia muiden kuin alavatsan alueella
sijaitsevien elinten radiologisen tutkimuksen aikana, erityisesti rintakehan tutkimuksen aikana.

Aseta oikeankokoiseksi sdadetyn lannesuojan kiristyshihnat kehon ympéri niin, ettd suojattava
kehon osa on peitetty ja suoja ei ole kuvantamisalueella.

HUOMAA: Jos peittévyys ei ole riittdva tai hihna on liian 16ysé, vaihda toiseen kokoon.

Malli RP648 - Potilassuoja CT-kuvaukseen

Potilassuojan tarkoitus on suojata rintalastaa, rintaa ja olkanivelia sekd mahdollisesti kilpirauhasta
hajasateilyltd CT-tutkimuksen aikana.

Aseta potilassuoja potilaan ylle niin, ettd rintalasta, rinta ja olkanivelet on peitetty ja suoja ei ole
kuvantamisalueella. Mikali mahdollista, taita kilpirauhassuoja paikoilleen.



10

Tarkoitettu kayttd

4.0 Tarkoitettu kaytto

Malli RP664 - Lasten sateilysuojaesiliina

Lasten esiliinan tarkoitus on suojata potilaan keskivartaloa hajasateilylta, kun potilas on sateilylahteen
laheisyydessa.

Pue esiliina lapselle niin, etta esiliina suojaa lapsen koko etuosan kaulasta polviin asti (sateilylta
suojaava materiaali) ja suoja ei ole kuvantamisalueella. Sulje kiinnityssolki.

HUOMAA: Jos suojaa ei ole riittdvésti, kokeile toista kokoa.

Malli RP668 - Lasten sateilysuojatakki

Lasten takin tarkoitus on suojata potilaan keskivartaloa hajasateilyltd, kun potilas on sateilyldhteen
laheisyydessa.

Laita takki lapsen paalle siten, ettd se voidaan sulkea edesta. Varmista, ettd lapsen koko etuosa on
suojattu (sateilyltd suojaava materiaali) ja ettd suoja ei ole kuvantamisalueella. Kiinnita koukku ja tarra.

HUOMAA: Jos suojaa ei ole riittdvésti, kokeile toista kokoa.

Malli RP689 - Potilassuoja
Potilassuojan tarkoitus on suojata peitettyja kehonosia hajasateilyltd, kun keho on lahella sateilylahdetta.

Aseta potilassuoja potilaan ylle niin, ettd suojatuiksi tarkoitetut kehonosat on peitetty ja suoja ei ole
kuvantamisalueella. Yhdistele niin monta potilassuojaa kuin on tarpeen.

Mallit RD635, RD642 - Dentaalisuoja

Dentaalisen sateilysuojaesiliinan tarkoitus on suojata potilaan rintaa, ylavartaloa ja kilpirauhasta
hajasateilyltd hampaiden ja leuan radiologisen kuvauksen aikana.

RD635 Kaytd potilassuojaa RD635 ottaessasi panoraamardntgenkuvia seisovista potilaista.
Jos mahdollista, tdydenna mallia kilpirauhassuojalla RD614.

Pue esiliina potilaalle niin, ettd kehon etuosa on peitetty kaulasta vahintaan
sukurauhasten alle seké koko rintalastan ja olkapaiden alueelta ja suoja
ei ole kuvantamisalueella. Sulje koukku ja tarra etupuolelta.

RD642 Kéytd potilassuojaa RD642 ottaessasi rontgenkuvia istuvista tai selinmakuuasennossa
olevista potilaista. Jos mahdollista, tdydenna mallia kilpirauhassuojalla RD614.

Pue esiliina potilaalle niin, etta kehon etuosa on peitetty kaulasta vahintaan sukurauhasten
alle seka koko rintalastan ja olkapaiden alueelta ja suoja ei ole kuvantamisalueella.
Sulje koukku ja tarra potilaan olkapaan alueella.
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4.0 Tarkoitettu kaytto
Mallit RD644, RD614 - Dentaalisuoja

RD644  Kayta potilassuojaa RD644 siihen siséllytetylla kilpirauhassuojalla ottaessasi rontgenkuvia
istuvista tai selinmakuuasennossa olevista potilaista. Esiliinan takana olevat silmukat
mahdollistavat esiliinan kiinnityksen hoitotuoliin.

Pue esiliina potilaalle niin, ettd kehon etuosa on peitetty kaulasta vahintdan sukurauhasten
alle seka koko rintalastan ja olkapaiden alueelta ja suoja ei ole kuvantamisalueella.
Sulje koukku ja tarra potilaan niskan alueella.

RD614 Kayta potilaan kilpirauhassuojaa lisataksesi suojaesiliinojen RD635 ja RD642 dentaalista
sateilysuojaa.

Aseta kilpirauhassuoja potilaalle niin, etta se peittda kaulan etuosan mukaan lukien
kilpirauhasen ja osittain myos esiliinan. Sulje kilpirauhassuoja niskasta.

VAROITUS - Puutteellinen suoja-alue

Kilpirauhassuojan ja sateilysuojavaatteen paallekkaisyys on valttamatdnta yhtenaisen
sateilysuojan varmistamiseksi. Jos sateilysuojavaatteen peittoalue ei ole yhtendinen,
potilaan altistus sateilylle kasvaa.

HUOMAUTUS

Huomioi, etta kilpirauhassuojan magneettikiinnitys on kiinnitettava oikealla tavalla. Sulje
kaikissa tapauksissa magneettikiinnitys siten, etta itsestasi katsoen oikeanpuoleinen
magneetti tulee vasemman paalle. Kiinnitys ei muuten valttamatta pida.

VAROITUS - Magneettikentta

Kilpirauhassuojan magneettikiinnityksessa on magneettikentan synnyttavia kestomag-
neetteja. Tdma voi aiheuttaa toimintahairioita ladketieteellisille implanteille.

> B >

"
=/

VAROITUS - Ei syddamentahdistimia

Magneettikiinnitykselld varustettu kilpirauhassuoja sisaltaa kiintedt magneetit, jotka luovat
magneettisen kentan. N&in ollen kilpirauhassuojaa eivét saa kayttaa sellaiset potilaat tai
hoitohenkildokunnan jasenet, joilla on sydédmentahdistin.
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4.0 Tarkoitettu kaytto
Mallit ST-FS, ST-RZ - Sateilysuojapeitteet

Sateilysuojapeitteet suojaavat hoitohenkildkuntaa potilaasta heijastuvalta hajasateilylta.

Aseta oikea peite potilaan nivusille niin, ettei se ole kuvantamisalueella.

Kayta ST-FS:aa reisivaltimon yksipuoliseen puhkaisuun ja ST-RZ:aa vérttindvaltimon puhkaisuun.
HUOMAA: Hygieniasyista kdyta tuotteita aina yhdessé yhteenkuuluvan steriilin

kertakdyttopeitteen kanssa. Vain timd mahdollistaa séteilysuojaverhojen
asettamisen steriilien potilasverhojen ylle.

Malli ST-ER - Sateilysuojapeite saddettavalla aukolla

Séteilysuojapeite suojaa tutkimuksen suorittajaa potilaasta heijastuvalta hajasateilylta.

VAROITUS - Suoja primaarisen rontgensateen alueella

Rontgenséteilysuojapeitettd ei saa koskaan asettaa primaarisen rontgenséteen alueelle,
silld se voi lisdtd hoitohenkilokunnan, potilaiden ja muiden saamaa séteilyannosta
(kuva 2, 3).

Kuva 2  Koon sovittaminen primaarisen rontgensateen Kuva 3 Asettaminen primaarisen réntgenséteen
alueelle alueelle

Aseta peite potilaan ylle niin, ettei se ole kuva-alueella. Asettamalla sateilysuoja niin lahelle
fluoroskooppista aluetta kuin mahdollista tutkimuksen suorittajan sateilyaltistus saadaan
vahennettyd minimiin.

Rontgensateilysuojapeite on kehitetty seka kylkiasennossa makaaville (kuva 4) ettd selinmakuulla
oleville potilaille (kuva 5).

Kuva4  Potilas makaa kyljelldan :: \g\ Kuva 5  Potilas pdinmakuuasennossa




Tarkoitettu kaytto

4.0 Tarkoitettu kaytto

Malli ST-ER - Rontgensiteilysuojapeite saddettavalla aukolla

Rontgensateilysuojapeite ST-ER voi olla kuvan 6
mukainen saatomekanismi fluoroskooppisille alueille,
joiden leveys on 15 - 50 cm.

Kuten kuvassa 7 nakyy, olkasuojaa voi saataa
potilaan tutkimustilanteen ja asennon mukaan.

Kuva 6 Leveyden sadaté Kuva 7 Olkasuoja
(valinnainen)

4.1 Asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset ilmoitusvelvollisuudet

Asiaankuuluvien oikeudellisten saanndsten mukaisesti 1aakinnalliseen MAVIG-laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa MAVIG:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille,
johon kayttdja on sijoittautunut. Tassa mielessa vaaratilanteista tulee ilmoittaa, jos ladkinnallisen
laitteen kéyttd suoraan tai epasuorasti johti, olisi voinut johtaa tai voisi johtaa potilaan, kayttajan
tai muun henkilén kuolemaan taikka terveydentilan pysyvaan vakavaan heikentymiseen.

13



14

Tavaraselosteet

5.0 Tavaraselosteet
5.1 Kuljetuksen ja varastoinnin edellytykset

Tuote tulee varastoida oikein, eikd varastoinnin kesto saa ylittad maarattya.

l

U ‘
a0c ~'a' U
TN -~
e a [I I:I D
Séilytys vélilla Suojaa Suojaa Pisin mahdollinen
-20 °C ja +40 °C lammodlta. kosteudelta. kesto varastoinnille.

Kayta potilasesiliinojen varastointiin MAVIG-tuotteille tarkoitettuja vaateripustimia tai sopivia
MAVIG-varastojarjestelmia (ks. MAVIG-tuoteluettelo). Sailyta kaikkia muita tuotteita tasaisella pinnalla.
Rontgensuojavaatteita ei saa missaan tapauksessa sailyttaa viikattuina, kulmien tai reunojen paalla
roikkuvina tai suoraan lammonlahteiden vieressa.

Rontgensuojavaatteita tulee sailyttaa ja pitaa tyokaytdssa ainoastaan normaalissa huoneldmpétilassa
ja ilmankosteudessa.

5.2 Tuotteen identifiointi

Tuotemerkinté sisaltaa seuraavat tiedot:

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

Mallinumero (REF), kuvaus, vari (tarvittaessa), kokotiedot (tarvittaessa), materiaalitiedot mukaan
lukien testatun rontgenputken jannitealue, lyijyekvivalentit, CE-merkintd, sarjanumero, valmistaja,
valmistuspaiva (YYYMMDD), puhdistus- ja desinfiointiohjeet, pesuohjemerkinnat

ja vastaavat standardit.

RP643, RD635, RD642, RD644

Mallinumero (REF), kuvaus, vari, kokotiedot, materiaalitiedot mukaan lukien testatun réntgenputken
jannitealue, lyijyekvivalentit, CE-merkintd, sarjanumero, valmistaja, valmistuspaiva (YYYMMDD),
puhdistus- ja desinfiointiohjeet, pesuohjemerkinnat, vastaavat standardit ja koon ilmaiseva
kirjainmerkinta.

Lukeaksesi sateilysuojaesiliinan kokoa ilmaisevia kirjainmerkintoja ks. "Koot & mitat" (kappale 5.4.2).

Sateilysuojatuote sisaltdad seuraavat tiedot:

RP276, RP278, RP280

Kokotiedot (tarvittaessa), lyijyekvivalentti mukaan lukien testatun rontgenputken jannitealue,
CE-merkintd, erdnumero, valmistaja, valmistuspaiva (DODMMYY) ja vastaavat standardit.



Standardit / tuotekuvaus

5.0 Tavaraselosteet

5.3.1 Standardit RP- ja RD-tuotteet
CE-merkinta C€ 0302

Talla merkinnalla MAVIG julistaa, ettd tuotteet noudattavat asianmukaisissa EU-direktiiveissa annettuja
saannoksia. Vaatimustenmukaisuus osoitetaan tuotetunnuksessa olevalla CE-merkinnalla ja kunkin
tahon nelinumeroisella tunnuksella.

MAVIG julistaa, etta tuotteet ovat linjassa seuraavien standardien kanssa: IEC 61331-1:2014, DIN EN
61331-1:2016, IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-3:2016, the German X-ray Ordinance (R6V), Euroopan
parlamentin ja valtuuston 9.3.2016 laatima asetus (EU) 2016/425 koskien henkilokohtaisia suojavarus-
teita, joka kumoaa valtuustodirektiivin 89/686/EEC (julkaistu lehdessa the Official Journal of the
European Union, L81, 31.3.2016) ja Euroopan parlamentin ja valtuuston 5.4.2017 laatima asetus (EU)
2017/745 koskien laaketieteellisid laitteita, joka muuttaa direktiivin 2001/83/EC, asetus (EC)

nro 178/2002 ja asetus (EC) nro 1223/2009, jotka kumoavat valtuuston asetukset 90/385/EEC

and 93/42/EEC. MAVIG on DIN EN ISO 13485:2016 -sertifioitu.

EY-tyyppitarkastuksen suoritti:

Asianmukaisen laitoksen identifiointinumero: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italia

Henkilokohtaisten suojavarusteiden vaatimustenmukaisuusvakuutus/-vakuutukset [6ytyvat
seuraavan linkin takaa: www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Standardit ST-FS-, ST-RZ- ja ST-ER-tuotteet

CE-merkinta CE€

Talla merkinnalla MAVIG julistaa, ettd tuotteet noudattavat asianmukaisissa EU-direktiiveissa
annettuja saannoksia.

MAVIG julistaa, ettd tuotteet ovat linjassa seuraavien standardien kanssa: IEC 61331-1:2014,

DIN EN 61331-1:2016, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston 5.4.2017 laatima asetus (EU) 2017/745
koskien ladketieteellisia laitteita, joka muuttaa direktiivin 2001/83/EC, asetus (EC) nro 178/2002 ja
asetus (EC) nro 1223/2009, jotka kumoavat valtuuston asetukset 90/385/EEC and 93/42/EEC. MAVIG on
DIN EN ISO 13485:2016 -sertifioitu.

5.4 Tuotekuvaus

Potilaiden henkil6kohtaisen suojavarustuksen — sateilysuojavaatetuksen — tarkoitus on
suojata ionisoivalta sateilylta.
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Suojauksen aste / Koot & mitat

5.0 Tavaraselosteet

5.4.1 Suojauksen aste

Sateilysuojamateriaalit saavuttavat seuraavat absorbointiarvot viitatuille
rontgenputkijannitteille IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:n mukaisesti:

Materiaali: Standardi lyijyekvivalentti 50 kV

100 kV

120 kv 150 kV

(4,6 - 5,2 kg/m?) 0,35 mmPb >99% >99%
(6,6 - 7,2 kg/m?) 0,50 mmPb >9% >99%
(13,2 - 14,4 kg/m?) 1,00 mmPb >99% >99%

98 %
99 %
> 99 %

96 %
98 %
> 99 %

93 %
96 %
> 99 %

91 %
94 %
99 %

100 kV

87 %
92 %
98 %

Materiaali: Novalite -lyijyekvivalentti50 kV

96 %
98 %
99 %

70 kv

94 %
97 %
98 %

80 kv

92 %
95 %
97 %

90 kV

89 %
93 %
96 %

100 kv

87 %
91 %
95 %

(3,0 - 3,3 kg/m?) 0,25 mmPb >99 % 98 %
(4,3 - 4,9 kg/m?) 0,35 mmPb > 99 % 99 %
(6,0 - 6,6 kg/m?) 0,50 mmPb >99% >99%
Materiaali: Leadfree -lyijyekvivalentti50 kV 60 kV
(2,945 - 3,190 kg/m?) 0,25 mmPb 99 % 98 %
(4,182 - 4,530 kg/m?) 0,35 mmPb > 99 % 99 %

(5,890 - 6,380 kg/m?) 0,50 mmPb >9% >99%

96 %
98 %
99 %

94 %
96 %
98 %

92 %
95 %
97 %

89 %
93 %
96 %

87 %
91 %
95 %



Koot & mitat

5.0 Tavaraselosteet

5.4.2 Koot & mitat

HUOMAUTUS - Suojaavan alueen mitat eivat noudata tdysin annettuja mittoja.

Huomaa, ettd suojaava alue (alue, jossa ei ole reikia) paattyy saumoihin.
Tama koskee myos esim. dentaaliesiliinan RD644 kilpirauhassuojaa.

Néin ollen suojaavan alueen mitat eivat noudata tdysin annettuja mittoja,
ellei toisin mainita.

Tuotteen mitat voivat vaihdella +/- 1 cm.

RP270 - Rintasuoja aikuisille

Koko Pituus Leveys

One size fits all 40 cm 18 cm
RP271 - Rintasuoja lapsille

Koko Pituus Leveys

One size fits all 11 cm 10 cm

RP274 - Sukurauhassuoja

Lasten kokonaisuus siséltéa kivessuojan 1-6-vuotiaille vauvoille, taaperoille ja lapsille.

RP276 - Kivessuoja

Koko Pituus Leveys Syvyys

E (aikuiset) 15,5 cm 12,0 cm 9,0 cm
K (lapset) 11,0 cm 9,0 cm 6,5 cm
G (taaperot/kokonaisuus) Taaperoiden kokonaisuus sisaltia kivessuojan

1-10-vuotiaille vauvoille, taaperoille ja lapsille.

RP280 - Kivessuoja

Koko Pituus Leveys Syvyys

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

K (lapset) 8,5 cm 10,5 cm 5,5 cm
RP278 — Munasarjasuoja

Koko Pituus Leveys

S (small) 7 cm saadettava

M (medium) 9cm saadettava

L (large) 12 cm saadettava
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Koot & mitat

5.0 Tavaraselosteet

5.4.2 Koot & mitat

RP679 - Munasarjasuoja Sarja E aikuisille

Koko Pituus Leveys

S (small) 16 cm 11 cm
M (medium) 18 cm 13 cm
L (large) 20 cm 19 cm

RP679 - Munasarjasuoja Sarja K lapsille

Koko Pituus Leveys

S (small) 7 cm 6 cm
M (medium) 9cm 8 cm
L (large) 10 cm 10 cm

RP679 - Munasarjasuoja preemie
Koko Pituus Leveys
One size fits all 4 cm 3cm

RP643 - Lannesuoja
Koko Merkintd* Suositeltu Pituus Leveys
S (small) C1 taaperoille 20cm  25cm
M (medium) C2 lapsille 30cm  30cm
L (large) Al aikuisille 37cm 40 cm
X (x-large) A2 aikuisille 45cm 50 cm

*IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016:n mukaan

RP648 - Potilassuoja CT-kuvaukseen
Koko Pituus Leveys
One size fits all 35 cm 63 cm
RP689 - Potilassuoja

Koko = Asiakaskohtaiset mitat

RP664 - Siteilysuojaesiliina lapsille

Koko Suositeltu, ika Pituus Leveys
S (small) lapsille, n. 3 - 5 vuotta 59cm 35cm
M (medium) lapsille, n. 6 - 8 vuottas 67cm 43 cm

L (large) lapsille, n. 9 - 12 vuotta 84 cm 45cm



Koot & mitat

5.0 Tavaraselosteet

5.4.2 Koot & mitat

RP668 - Sateilysuojatakki lapsille

Koko Suositeltu, ika Pituus

S (small) lapsille, n. 3 - 5 vuotta 60 cm
(lantionympérys n. 68 - 75 cm)

M (medium) lapsille, n. 6 - 8 vuotta 80 cm
(lantionymparys n. 76 - 83 cm)

L (large) lapsillen, n. 9 - 12 vuotta 84 cm

(lantionymparys n. 84 - 95 cm)

RD635, RD642, RD644 - Dentaalisuoja

Koko Merkinta* Pituus Leveys
E (aikuiset) DA2 90 cm 60 cm
K (lapset) DC2 70 cm 45 cm

*IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016:n mukaan

RD614 - Dentaalinen kilpirauhassuoja

Koko Kiinnitys Kaulanymparys
E (aikuiset) Koukku ja tarra 32 -45cm
E (adults) Magneetti 32-45cm
E (aikuiset) Vaihdettava koukku/tarra 37 - 50 cm
K (lapset) Koukku ja tarra 28 - 36 cm
K (lapset) Magneetti 28 - 36 cm
K (lapset) Vaihdettava koukku/tarra 28 - 36 cm
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Tavaraselosteet / Toimituksen kattavuus

5.0 Tavaraselosteet

5.5 Varaosat

Saadaksesi viimeisimman listan varaosista, ota meihin yhteytta:
Puh. +49(0) 89 /42096 -0 sahkoposti info@mavig.com

5.6 Valmistaja & yhteystiedot

MAVIG GmbH Puh. +49 (0)89 /42096 -0
Stahlgruberring 5 Fax +49 (0) 89 / 420 96 - 200
81829 Miinchen Sahkoposti info@mavig.com
Saksa Web www.mavig.com

5.7 Huolto

Tehtaallamme Miinchenissa toimii korjauspalvelu. Saat kaikki tarvitsemasi tiedot
palvelunumerostamme (katso luku 7.0 “Tarkastaminen”).

Emme hyvaksy takuuta korjauksille, jotka eivat ole MAVIG-yrityksen tekemid.

5.8 Lahetys/palautus

Suojaa MAVIG-rontgensuojavaatteet kuljetuksen aikana mekaaniselta kuormitukselta.
Réntgensuojavaatteita ei saa viikata tiukasti, taittaa jyrkasti tai pinota useisiin kerroksiin.

On suositeltavaa ettd tuotteet on kadritty 10yhasti ja pakattu oikeankokoisiin kuljetuslaatikoihin
kunnolla tuettuina.

Jos haluat palauttaa tuotteita tehtaallemme Mincheniin, ota yhteytta asiakaspalvelunumeroomme
etukédteen (ks. kappale 5.6 "Valmistaja ja yhteystiedot"), jotta voimme ldhettda sinulle tarvittavat
palautusdokumentit (mukaan luettuna puhdistustodistus).

HUOMAA: On lainvastaista lahettdd potentiaalisesti saastuneita tuotteita.
Kaikki palautukset pitdd tdméan vuoksi puhdistaa huolellisesti.
Liitd tdytetty puhdistustodistus pakkauksen ulkopuolelle.

6.0 Toimituksen kattavuus

Jokaisen sateilyltd suojaavan tuotteen mukana toimitetaan kayttdopas.

RP664, RP668, RD635 ja RD644 sisaltavat myos erityisen MAVIG-vaateripustimen, jolla voi
sdilyttaa sateilysuojaesiliinaa turvallisesti.



Tarkastaminen / Puhdistaminen & desinfiointi

7.0 Tarkastaminen

HUOMAUTUS
' Tarkasta tuote silmdmaaraisesti vaurioiden varalta ennen jokaista kdyttokertaa.
® Al3 kdyta vaurioitunutta tuotettal

Tarkista sdannollisesti ja vahintaan kolmen kuukauden vélein, ettd rontgensuojavaatteiden
suojavaikutus on ennallaan. Repeamat, selvasti nakyvat taipeet, pullistumat ja epatasaiset alueet
ovat merkkeja vioista.

Suosittelemme, etta sateilysuojavaatteet tarkastetaan standardin DIN 6857-2:2016 mukaisesti.
Tama siséltaa fluoroskooppisen tarkastuksen réntgensateilla sdannéllisin véliajoin tavallisten
silmamaaraisesti ja koskettamalla tehtyjen testien lisaksi.

Jos epailet tuotteen olevan viallinen, ota meihin yhteytta: Puh. +49 (0) 89 /42096 - 0
Fax +49 (0) 89 / 420 96 - 200
Sahkoposti info@mavig.com

8.0 Puhdistaminen & desinfiointi
HUOMAA: Puutteellinen hygienia voi johtaa infektioihin potilailla, operoijilla/kéyttéjilla
tai kolmansilla osapuolilla. Puhdista ja desinfioi tuote voimassa olevien

lakisdateisten asetusten mukaisesti.

Sateilylta suojaavaa vaatetusta koskevat seuraavat merkinnat:

= = I T
Ei Ei Ei Ei Ei Ei

Ei
vesipesua valkaisua silitysta rumpukuivausta kemiallista pesua  maérképesua steriloitavissa

8.1 Puhdistaminen

VAROITUS - Tuotteen vauriot

' Al3 kayta aggressiivisia, hankaavia tai sySvyttdvid pesuaineita (esim. laimennusaineita,
° asetonia tai hankausaineita).

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

Tuoreet tahrat saa yleensa puhdistettua sateilysuojavaatteista

n. 20 °C:n lampodisella saippuavedelld ja pehmealld liinalla. Vaikeisiin tahroihin suosittelemme
10-prosenttista natriumtiosulfaattivesiliuosta. Poista valkuaisainepitoiset nestetahrat (kuten veri)
kylmalla vedella. Pida huoli, ettd liina on nihkea, ei marka.

RP278, RP276 (koot E ja K), RP280:

Poista vahdiset tahrat haalealla saippuavedella ja pehmedlla liinalla. Poista vaikeat tahrat alkoholiin
kastetullla liinalla ja huuhtele puhtaalla vedella.
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Puhdistaminen & desinfiointi

8.0 Puhdistaminen & desinfiointi

8.2 Desinfiointi

Tuotteet on puhdistettava aina kappaleen 8.1 "Puhdistaminen” ohjeiden mukaisesti ennen desinfiointia.

VAROITUS - Tuotteen suorituskyky ja pinnan vauriot

' Eri desinfiointiaineiden kayttod yhdessa tai puhdistusaineita sisaltavien desinfiointiaineiden
® kaytto voi alentaa tuotteen suorituskykya tai vahingoittaa sen pintoja.
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RP270, RP271, RP274, RP276 (kokonaisuuden koko G), RP643, RP648, RP664, RP668, RP679,
RP689, RD614, RD635, RD642, RD644, ST-FS, ST-RZ, ST-ER:

VAROITUS - Tuotteen vauriot

Al3 kayta desinfiointiaineita, joiden vaikuttava aine on alkoholi, tai puhdasta alkoholia
(esim. etanolia, isopropanolia) tai hapettavia, suolapitoisia ja klooria vapauttavia
desinfiointiaineita, jotka syovyttavat pintamateriaalien pintaa voimakkaammin kuin
muita kemiallisia aineita sisaltévat desinfiointiaineet.

Valta liiallista painetta desinfioinnin aikana. Sailyttaaksesi sateilysuojavaatteidemme ominaisuudet
suosittelemme kayttdmaan seuraavia desinfiointiaineita. Lue seuraavat ohjeet huolellisesti:

+ Yrityksemme suorittamat testit eivat vastaa sertifioituja tai standardisoituja
testimenettelyja. Emme siis voi antaa maarayksia, ainoastaan suosituksia.

» Koska emme voi vaikuttaa desinfiointiaineen tuotantoon tai raakamateriaaleihin,
emme voi taata suojavaatteidemme vastustuskykya desinfiointiaineille.

+ Pinnoille tarkoitetun desinfiointiaineen tehokkuutta ei ole huomioitu.
Desinfiointiaineen kayttdohjeita taytyy noudattaa.

 Edelld mainituista syistd MAVIG sulkee pois takuun tai vastuun my&hemmista

vahingoista.
Desinfiointiaine Valmistaja Vaikuttava aine
Microbac forte BODE Chemie GmbH Kvaternaariset yhdisteet, alkyyliamiinijohdannainen
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehydi, kvaternaariset yhdisteet
Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Kvaternaarinen yhdiste, aldehydi
Microzid Sensitive Wipes Schiilke & Mayr GmbH Kvaternaariset yhdisteet
Microbac Tissues Solution BODE Chemie Kvaternaariset yhdisteet

Yleisesti ottaen valitse desinfiointiaine, joka siséltdd mahdollisimman vahan alkoholeja.
Suositeltavaa olisi, ettd listan ensimmaiset 5 ainesosaa eivét olisi alkoholeja tai niiden
maarat olisi merkitty "< 5 %".

Jos sinulla on kysyttavaa desinfiointiaineista tai jos klinikkasi on kieltanyt ylla mainitut
desinfiointiaineet, ota meihin yhteytta:

Puh. +49(0) 89 /42096 -0 Séhkoposti info@mavig.com



Puhdistaminen & desinfiointi / Turvallinen havittaminen

8.0 Puhdistaminen & desinfiointi

8.2 Desinfiointi

RP278, RP276 (koot E ja K), RP280:

Kayta desinfiointiaineita, jotka sopivat PVC- ja PU-muoveille, ja joita ladketieteellisessd yhteydessa
tavallisesti kdytetdan. Huuhtele puhtaalla vedell3. Al4 paina pintaa voimakkaasti, kun desinfioit sita
pyyhkimalla.

9.0 Turvallinen havittaminen

Tuote on havitettava kansallisesti voimassa olevien saanndsten mukaisesti asianmukaisessa
kierratyslaitoksessa.

Jos sinulla on kysyttavaa, ala epardi ottaa meihin yhteytta:

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

Headquarters

PO Box 82 03 62
81803 Miinchen
Saksa

Stahlgruberring 5
81829 Miinchen
Saksa

Puh. +49 (0) 89 420 96 0

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

© Copyright 2021

maArLMANLAAIUISET MAVIG-TOIMISTOT

Pohjoismaat ja Baltian maat
MAVIG Nordic

Tukholma
Ruotsi

Puh. +46 (0) 722 25 25 68
e-mail larsson@mavig.com

Benelux-maat, Iso-Britannia,
Irlanti
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag, Alankomaat

Puh.  +31(0) 70 33 11 688
Mobile +31 (0) 61 595 43 48
e-mail simmonds@mavig.nl

Ranska
MAVIG France SARL

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

Puh.  +33(0)1 305946 23
e-mail info@mavig.fr

Kaakkois-Eurooppa
MAVIG Southeast Europe

Ljubljana

Slovenia

Puh. +386 (40) 6 33 900
e-mail dejak@mavig.com
Kiina

MAVIG Healthcare Beijing Co., Ltd.

Room #1010, Floor 9
#609 Wang Jing Yuan
Chaoyang District
Beijing 100102, PR.China

Puh.  +86-10-64781921
Mobile +86 - 13 70 122 85 86
e-mail zhang@mavig.com

www.mavig.com

MAVIG GmbH, Munich, Germany
Varaamme oikeuden teknisiin muutoksiin.

EDUSTUS

Yhdysvallat ja Kanada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
Yhdysvallat

Puh. +1 (585) 247 1212
e-mail mavigusteam@mavig.com

Lahi a Pohjois-Afrikka
Mena Medical Development

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

Puh. +961 14 23 499
e-mail mavig@mena-md.com

Venija
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moskova

Venaja

Puh. +7 499 551 55 73/75
e-mail info@sante.ru
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