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Caro cliente,

grazie di aver acquistato un prodotto MAVIG.
Leggete con attenzione il presente documento
e seguite tutte le indicazioni, le avvertenze e
gli awvisi.

In caso di domande o commenti sui nostri
prodotti non esitate a contattarci.

Informazioni di contatto

In caso di domande o commenti, consultate
la fine del presente manuale per sapere
qual é il contatto MAVIG a voi piu vicino.

Dichiarazione di esclusione di responsabilita
Il contenuto del presente manuale & esclusiva-
mente a titolo informativo. I prodotti illustrati
sono soggetti a modifiche che non vengono
notificate nell'ottica di un continuo migliora-
mento. MAVIG si assume la responsabilita per
il presente manuale e i prodotti, unicamente
entro I'ambito della responsabilita del
produttore.

Modifiche

I prodotti MAVIG sono in costante sviluppo.
MAVIG si riserva il diritto di modificare il
manuale, I'imballaggio e I'attrezzatura
forniti senza preavviso.

Traduzione

Il documento di base ¢ in tedesco. In caso di
traduzione, la priorita resta alla versione
tedesca.

Diritto d‘autore e marchi commerciali
Tutti i diritti riservati. Le presenti istruzioni/
manuali sono protette dalla legge del diritto
d'autore. MAVIG e Novalite sono marchi
commerciali registrati. Tutti gli altri marchi
commerciali menzionati in questi manuali
sono proprieta del produttore corrispondente.

© 06/2021 MAVIG GmbH
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Uso e disponibilita / garanzia

1.0 Uso e disponibilita delle istruzioni d'uso

Le presenti istruzioni d'uso coprono i seguenti prodotti: Dispositivi di protezione personale (DPI)
- Protezione dai raggi X per pazienti/dentisti e coperte di protezione contro le radiazioni

Gammadei RP270 Protezione della ghiandola mammaria per adulti
modelli RP271 Protezione della ghiandola mammaria per bambini
RP274 Pantaloni di protezione delle gonadi
RP276 Protezione dei testicoli
RP278 Protezione delle ovaie
RP280 Protezione dei testicoli
RP643 Grembiule di protezione delle gonadi
RP648 Coperta per pazienti per TC
RP664 Grembiule di protezione dalle radiazioni per bambini
RP668 Cappotto di protezione dalle radiazioni per bambini
RP679 Protezione delle ovaie con cintura
RP689 Coperta per pazienti
RD614 Protezione della tiroide e dello sterno per pazienti
RD635 Grembiule di protezione per uso odontoiatrico
RD642 Grembiule di protezione per uso odontoiatrico
RD644 Grembiule di protezione con protezione della tiroide
per uso odontoiatrico
SiI-ES Coperta di protezione dalle radiazione con un‘apertura
ST-RZ Coperta di protezione dalle radiazioni
ST-ER Coperta di protezione dalle radiazioni con apertura regolabile

Il presente manuale € parte del prodotto, pertanto dovrebbe essere conservato nelle sue
immediate vicinanze in modo da poter controllare in qualsiasi momento informazioni
importanti e le istruzioni di sicurezza.

Non dare il prodotto a un terzo senza un manuale valido.

2.0 Garanzia

Si applicano le nostre condizioni generali di contratto. Queste dovrebbero essere disponibili
all'operatore al piu tardi dopo la stipula del contratto di vendita.

MAVIG garantisce la sicurezza e 'affidabilita del prodotto esclusivamente sulla seguente base:

« Il prodotto viene utilizzato esclusivamente per lo scopo previsto ed il suo utilizzo
e conforme alle informazioni fornite nelle presenti istruzioni d'uso.

» Sono utilizzati esclusivamente pezzi di ricambio o accessori originali autorizzati
come specificato da MAVIG. L'utilizzo di pezzi non autorizzati comporta rischi
sconosciuti e deve essere sempre evitato.

» Non vengono apportate modifiche non autorizzate al prodotto.

1l prodotto e regolarmente sottoposto a controlli e a manutenzione in determinati
momenti.

La lavorazione e i materiali hanno una garanzia del produttore di 24 mesi.
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Simboli e definizioni

3.0 Simboli e definizioni

Di seguito sono evidenziate le informazioni contenute nelle presenti istruzioni le quali rivestono
un'importanza particolare. Le indicazioni di sicurezza sono obbligatorie e devono essere osservate
in modo da prevenire ferite a persone o danni all'attrezzatura.

Ol d g

NOTA:
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AVVERTENZA

Indica che I'informazione & un‘avvertenza. Le avvertenze si riferiscono a circostanze che
potrebbero comportare ferite o la morte del paziente o dell'operatore/utente. Leggete
e comprendete tutte le avvertenze prima di usare il prodotto.

AVVERTIMENTO

Indica che I'informazione € un avvertimento. Gli avvertimenti informano circa circostanze
che potrebbero comportare danni al prodotto o un funzionamento scorretto di quest'ultimo.
Leggete e comprendete gli avvertimenti prima di usare il prodotto.

AVVERTENZA - Campo magnetico

Indica che I'informazione avverte in merito a un campo magnetico. Le avvertenze si riferiscono
a circostanze che potrebbero comportare ferite o la morte del paziente o dell'operatore/utente.
Leggete e comprendete tutte le avvertenze prima di usare il prodotto.

Non adatto a persone con pacemaker
Questo simbolo indica che il prodotto non deve essere utilizzato da persone con pacemaker
(distanza minima > 20 cm).

Fornisce suggerimenti relativi all'utilizzo e informazioni utili.

ATTENERSI AL MANUALE
Questo simbolo indica di consultare la documentazione di accompagnamento.

MARCATURA CE
Con questo simbolo MAVIG dichiara che i prodotti sono conformi ai regolamenti rilevanti
disposti nelle direttive europee applicabili.

NUMERO articolo
Mostra il numero dell‘articolo del produttore.

NUMERO DI SERIE
Mostra il numero di serie del produttore.

DESIGNAZIONE DEL LOTTO
Mostra la designazione del lotto del produttore.

PRODUTTORE
Mostra l'indirizzo e il produttore o distributore dei DPL

DATA DI PRODUZIONE
Indica la data di produzione del prodotto.
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3.0 Simboli e definizioni

DISPOSITIVO MEDICO
M D Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

wo LIMITE DI TEMPERATURA
Specifica il limite di temperatura alla quale puo essere esposto il prodotto senza correre rischi.

CONSERVARE LONTANO DALLA LUCE DEL SOLE
Indica che il prodotto non dovrebbe essere conservato in una fonte di luce solare diretta.

CONSERVARE ASCIUTTO
Indica che il prodotto dovrebbe essere conservato in un luogo asciutto.

PERIODO DI STOCCAGGIO
Indica il periodo massimo di stoccaggio nellimballaggio.

PROTEZIONE CONTRO RADIAZIONI IONIZZANTI
Indica che il prodotto fornisce protezione contro le radiazioni ionizzanti.

NON LAVARE
Indica che il prodotto non deve essere lavato in lavatrice.

NON SBIANCARE
Indica che il prodotto non deve essere sbiancato.

NON STIRARE
Indica che il prodotto non deve essere stirato.

NON ASCIUGARE NELL'ASCIUGATRICE
Indica che il prodotto non deve essere asciugato nell'asciugatrice.

NON LAVARE A SECCO
Indica che il prodotto non deve essere lavato a secco.

NON LAVARE A UMIDO
Indica che il prodotto non deve essere lavato a umido.

NON STERILIZZABILE
Indica che il prodotto non puo essere sterilizzato con ossido di etilene, radiazioni,
tecniche di procedura asettica, vapore, o calore secco.
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Uso previsto

4.0 Uso previsto

Protezione contro i raggi X per proteggere i pazienti contro le radiazioni ionizzanti — nella gamma di
tensione del tubo a raggi X di 50 - 150 kV (standard) o 50 - 110 kV (NovalLite / senza piombo).

L'so corretto dei prodotti di protezione da parte del personale medico & essenziale. Cio € fondamentale
per garantire una protezione ottimale contro le radiazioni in conformita ai requisiti di legge.

Controllate il prodotto prima dell’'uso per verificare che non ci siano danni visibili. A questo scopo vedi
anche "Controllo” (capitolo 7.0).

RP270 Protezione della ghiandola mammaria per adulti

La protezione della ghiandola mammaria per adulti & predisposta per proteggere le ghiandole
mammarie contro le radiazioni diffuse durante la mammografia.

Mettere la protezione sopra le spalle del paziente in modo tale che una parte dell‘area di protezione
copra il torace e I'altra cada sulla schiena del paziente, di modo che nessuna protezione si trovi
nell'area sottoposta ad imaging. Se necessario, regolare la lunghezza del collegamento con la chiusura
in velcro.

RP271 Protezione della ghiandola mammaria per bambini

La protezione della ghiandola mammaria per bambini e predisposta per proteggere la ghiandola
mammaria contro le radiazioni diffuse durante gli esami radiografici.

Attaccare la protezione della ghiandola mammaria come il top di un bikini in modo che non si trovi
nell'area sottoposta ad imaging. Il fermacorda deve essere situato all'altezza del collo. Regolare la
taglia della protezione della ghiandola mammaria mediante |'uso di un fermacorda. Dopodiché,
chiudere con un'asola sulla schiena del paziente. Se necessario, le superfici di protezione possono
essere ridotte di dimensione con i fermacorda in neoprene.

Modelli RP274, RP276, RP280 - Protezione dei testicoli

La protezione dei testicoli & predisposta per proteggere le gonadi del paziente di sesso maschile
contro inutili fasci di radiazione e contro le radiazioni diffuse, quando le gonadi sono in prossimita o
all'interno del fascio di radiazioni correttamente limitato, per esempio durante un esame radiologico
delle pelvi.

RP274  Attaccare la protezione contro le radiazioni sul paziente come un pannolino. Chiudere la
chiusura in velcro.

RP276  Posizionare o far posizionare al paziente il sacchetto di plastica monouso sul pene e sullo
scroto. Attaccare o far attaccare al paziente la protezione contro le radiazioni. Chiudere la
chiusura in velcro. Utilizzando i bottoni a pressione, questo modello pud essere dispiegato
completamente in modo da poter essere pulito e disinfettato facilmente.

RP280 Posizionare o far posizionare al paziente il sacchetto di plastica monouso sul pene e sullo
scroto. Attaccare o far attaccare al paziente la protezione contro le radiazioni.

NOTA: Per motivi igienici, utilizzare sempre i prodotti RP276 e RP280 in combinazione
con un sacchetto in plastica usa e getta per racchiudere il pene e lo scroto.

All'inizio di questo manuale (pagina 2) e disponibile un manuale per clienti illustrato relativo
a i prodotti RP276 e RP280. Siamo lieti di inviarvi il manuale in PDF.

Per riceverlo vi preghiamo di contattare il nostro servizio clienti:

Telefono +49 (0) 89 /42096 -0 e-mail info@mavig.com
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4.0 Uso previsto

Modelli RP274, RP278, RP679 — Protezione delle ovaie

La protezione delle ovaie e predisposta per proteggere le ovaie del paziente contro radiazioni inutili
del fascio di radiazioni, quando le ovaie si trovano all'interno del fascio di radiazioni correttamente
limitato nella proiezione antero-posteriore, per esempio durante gli esami radiologici delle pelvi.

RP274  Attaccare la protezione contro le radiazioni sul paziente come un pannolino.
Chiudere la chiusura in velcro.

RP278  Utilizzare la protezione RP278 durante le

radiografie di pazienti in posizione supina.
Posizionare la protezione delle ovaie oppor-
tunamente dimensionata sul paziente.

Mediane i due marcatori radiotrasparenti laterali
e possibile adattare con precisione la dimensione
della schermatura delle ovaie alle pelvi corris-
pondenti in modo simile ad un ventaglio. Se i
marcatori sono posizionati nella spina iliaca
anteriore in modo tale che i nastri formino una
linea dritta, la schermatura delle ovaie risulta \
adattata alle pelvi secondo la sua posizione Fig. 1 Posizionamento RP278

e dimensione. (Fig. 1)

RP679  Utilizzare la protezione RP679 delle ovaie durante le radiografie di pazienti in posizione
eretta. Attaccare la cintura elastica con la chiusura strappo al paziente. Se necessario,
regolare la lunghezza della cintura. Attaccare la protezione opportunamente dimensionata
con la chiusura a velcro fornita.

Modello RP643 Grembiule di protezione delle gonadi

I grembiuli di protezione delle gonadi sono predisposti per proteggere le gonadi dei pazienti durante
gli esami radiologici di organi diversi da quelli disposti nell'area del basso addome, in particolare
durante gli esami radiologici del torace.

Posizionare la cinghia di tensione del grembiule per gonadi opportunamente dimensionato attorno
al corpo in modo che la parte del corpo da proteggere sia coperta e che la protezione non si trovi
nell'area sottoposta ad imaging.

NOTA: Se non é garantita una copertura sufficiente o la cinghia é troppo allentata,
cambiare la taglia.

Modello RP648 Coperta per pazienti per TC

La coperta per pazienti & predisposta per proteggere lo sterno, il petto e le articolazioni della spalla,
cosi come per quanto possibile la ghiandola tiroidea contro I'irraggiamento non necessario dalle
radiazioni diffuse durante gli esami CT.

Posizionare la coperta per pazienti sopra il paziente in modo tale che lo sterno, il torace e le

articolazioni della spalla siano coperte e la protezione non si trovi nell'area sottoposta ad imaging.
Se possibile, piegare la protezione della tiroide nella sua posizione.
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4.0 Uso previsto

Modello RP664 Grembiule di protezione dalle radiazioni per bambini

Il grembiule per bambini & predisposto per proteggere il torace del paziente contro |'irraggiamento
non necessario causato dalle radiazioni diffuse quando si trova in prossimita del fascio di radiazioni.

Posizionare la parte anteriore del grembiule sul bambino in modo che I'intera parte anteriore del
bambino, dal collo alle ginocchia, sia coperta dal grembiule (materiale di protezione contro le
radiazioni) e che la protezione non si trovi nell'area sottoposta ad imaging. Chiudere la chiusura a
strappo.

NOTA: Se non e garantita una copertura sufficiente, cambiare la taglia.

Modello RP668 Coperta di protezione dalle radiazioni per bambini

1l cappotto per bambini e predisposto per proteggere il torace del paziente contro l'irraggiamento non
necessario causato dalle radiazioni diffuse quando si trova in prossimita del fascio di radiazioni.

Disporre il cappotto sul bambino in modo da poterlo chiudere anteriormente. Assicurarsi che l'intera
parte anteriore del bambino, dal collo alle ginocchia, sia coperta dal grembiule (materiale di protezione
contro le radiazioni) e che la protezione non si trovi nell'area sottoposta ad imaging. Chiudere la
chiusura in velcro.

NOTA: Se non e garantita una copertura sufficiente, cambiare la taglia.

Modello RP689 Coperta per pazienti

La coperta per pazienti & predisposta per proteggere le parti del corpo del paziente contro
I'irraggiamento non necessario causato dalle radiazioni diffuse quando le rispettive parti del corpo si
trovano in prossimita del fascio di radiazioni.

Posizionare la coperta del paziente sopra il paziente in modo tale che le parti del corpo del paziente da
proteggere siano coperte e la protezione non si trovi nell'area sottoposta ad imaging. Se necessario,
combinare diverse coperte per pazienti.

Modelli RD635, RD642 - Protezione per uso odontoiatrico

I grembiuli di protezione per radiazioni a scopo odontoiatrico sono predisposti per proteggere il
torace, il tronco superiore e la tiroide dalle radiazioni diffuse durante esami radiologici a scopo
odontoiatrico dei denti e della mascella.

RD635 Utilizzare la protezione RD635 per pazienti durante le radiografie panoramiche di pazienti
in posizione eretta. Se possibile, integrare il modello con la protezione della tiroide RD614.

Posizionare il grembiule sul paziente in modo tale che la parte anteriore del corpo sia
coperta dal collo fino ad almeno sotto le gonadi, cosi come sull'intero sterno e spalle e

che la protezione non si trovi nell‘area sottoposta ad imaging. Chiudere la chiusura in velcro
sulla parte anteriore.

RD642 Utilizzare la protezione RD642 per pazienti durante le radiografie di pazienti in posizione
seduta o supina. Se possibile, integrare il modello con la protezione della tiroide RD614.

Posizionare il grembiule sul paziente in modo tale che la parte anteriore del corpo sia
coperta dal collo fino ad almeno sotto le gonadi, cosi come sull'intero sterno e spalle
e che la protezione non si trovi nell'area sottoposta ad imaging. Chiudere la chiusura in
velcro nell'area delle spalle del paziente.
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4.0 Uso previsto

Modelli RD644, RD614 - Protezione per uso odontoiatrico

RD644  Utilizzare la protezione RD644 per pazienti con la protezione della tiroide integrata
durante le radiografie di pazienti in posizione seduta o supina. Le asole sul retro del
grembiule consentono di attaccarlo sulla poltrona del dentista.

Posizionare il grembiule sul paziente in modo tale che la parte anteriore del corpo sia
coperta dal collo fino ad almeno sotto le gonadi, cosi come sull'intero sterno e spalle
e che la protezione non si trovi nell'area sottoposta ad imaging. Chiudere la chiusura in
velcro nell'area del collo del paziente.

RD614 Utilizzare la protezione della tiroide per pazienti per estendere la protezione del grembiule
di protezione dalle radiazioni in ambito odontoiatrico RD635 e RD642.

Posizionate lo schermo protettivo per la tiroide e lo sterno sul paziente, in modo che copra
la parte anteriore del collo compresa la tiroide e in modo che si sovrapponga al grembiule.
Chiudete lo schermo protettivo in corrispondenza del collo.

AVVERTENZA - Area di protezione insufficiente

Lo schermo protettivo per la tiroide e I'indumento di protezione contro le radiazioni
devono sovrapporsi per garantire una protezione costante contro le radiazioni. Una
copertura discontinua con indumenti di protezione contro le radiazioni aumentano
I'esposizione alle radiazioni del paziente.

AVVERTIMENTO

Fate attenzione al fatto che la chiusura magnetica dello schermo protettivo per la tiroide
deve essere chiusa in una maniera particolare. Chiudete sempre la chiusura magnetica in
modo che - dal vostro punto di vista - la calamita di destra sia collocata sopra la calamita
di sinistra. In caso contrario, la chiusura potrebbe non reggere.

AVVERTENZA - Campo magnetico

La chiusura magnetica dello schermo protettivo per la tiroide contiene calamite
permanenti che creano un campo magnetico. Cio puo portare a un malfunzionamento
dei dispositivi medici impiantati.

> B B

\
@

ATTENZIONE - Non adatto a persone con pacemaker

La versione della protezione della tiroide con chiusure magnetiche contiene magneti
permanenti che generano un campo magnetico. La protezione della tiroide non deve
pertanto essere utilizzata da personale sanitario con pacemaker o per pazienti con
pacemaker.

11
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4.0 Uso previsto
Modelli ST-FS, ST-RZ Coperte di protezione dalle radiazioni

Le coperte di protezione dalle radiazioni proteggono il personale sanitario dalle radiazioni diffuse
emesse dal paziente.

Posizionare la coperta corretta sopra I'inguine del paziente in modo tale che non sia all'interno dell'aria
da sottoporre ad imaging.

Utilizzare ST-FS per punture unilaterali dell'arteria femorale e ST-RZ per punture dell‘arteria radiale.
NOTA: Per motivi igienici il prodotto deve essere sempre combinato con la relativa coperta

sterile usa e getta. Solo questo consente di posizionare i teli di protezione contro le
radiazione sopra il telo sterile per il paziente.

Modello ST-ER Coperta di protezione dalle radiazioni con apertura regolabile

La coperta di protezione dalle radiazioni serve a proteggere la persona che effettua I'esame dalle
radiazioni diffuse emesse dal paziente.

ATTENZIONE Coperta nel fascio di raggi X primario

La coperta di protezione dai raggi X non deve mai essere posizionata all'interno dell'area
del fascio di raggi X primario in quanto potrebbe causare un incremento della dose di
radiazione per il personale sanitario, i pazienti e altri (fig. 2, 3).

Fig. 2 Regolazione della taglia all'aria del fascio Fig. 3 Posizionamento nellaria del fascio
di raggi X primario di raggi X primario

Posizionare la coperta sopra il paziente in modo tale che non si trovi nell‘aria sottoposta ad imaging.
Posizionando la coperta di protezione dalle radiazioni il pit possibile vicino all'aria del fluoroscopio,
e possibile ridurre al minimo I'esposizione alle radiazioni della persona che effettua I'esame.

La coperta di protezione contro i raggi X e stata sviluppata per pazienti distesi su un fianco (Fig. 4),
cosi come per pazienti in posizione prona o supina (Fig. 5).

Fig. 4

Fig. 5 Paziente in posizione prona




Uso previsto

4.0 Uso previsto

Modello ST-ER Coperta di protezione contro i raggi X con apertura regolabile

La larghezza della coperta di protezione ST-ER

puo essere regolata a zone di radiazione di 15-50 cm
utilizzando il taglio con I'apertura adattabile
mostrato in Fig. 6.

Come mostrato nella Fig. 7, la coperta di protezione
per le spalle incorporata puod essere ripiegata quando
non serve (a seconda del tipo di esame o del
posizionamento del paziente).

Fig. 6  Regolazione della Fig. 7 Coperta spalle
larghezza (opzionale)

4.1 Obblighi di notifica ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745

Le norme giuridiche in materia impongono di notificare episodi gravi associati ad un dispositivo
medico MAVIG a MAVIG e alle autorita competenti del paese in cui agisce I'utente. Gli episodi
devono quindi essere notificati se I'applicazione del dispositivo medico ha provocato, avrebbe
provocato o avrebbe potuto provocare direttamente o indirettamente la morte o una grave
compromissione temporanea o permanente delle condizioni di salute di un paziente, un utente
o un‘altra persona.
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Specifiche

5.0 Specifiche
5.1 Condizioni di trasporto e di stoccaggio

Osservate le condizioni e il periodo di stoccaggio indicati sull'imballaggio.

N2 !
a0c ~'a' U
e a8 [I I:I D
Conservare tra Proteggere Proteggere Durata di stoccaggio
-20°C e +40°C dal calore dall'umidita massima

Utilizzate speciali ganci per cappotti MAVIG o sistemi di stoccaggio MAVIG adatti per conservare i
grembiuli per il paziente (vedi il catalogo MAVIG). Conservare tutti gli altri prodotti su una superficie
piana. La protezione contro le radiazioni non dovrebbe essere piegata o lasciata sporgere oltre i bordi,
e deve essere conservata lontano da fonti di calore.

Assicurarsi che la protezione contro le radiazioni sia tenuta, conservata e utilizzata esclusivamente
entro la temperatura standard e il campo di umidita previsto per 'ambiente domestico e lavorativo.

5.2 Identificazione del prodotto

L'etichetta del prodotto contiene le seguenti informazioni:

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

Codice modello (REF), descrizione, colore (se pertinente), informazioni sulla taglia (se pertinente),
informazioni sul materiale inclusa la gamma di tensione del tubo a raggi X testato, equivalente/i
piombo, marcatura CE, numero di serie, produttore, data di produzione (AAAMMGG), istruzioni
per la pulizia/disinfezione, simboli di lavaggio, e relativi standard.

RP643, RD635, RD642, RD644

Codice modello (REF), descrizione, colore, informazioni sulla taglia, informazioni sul materiale inclusa
la gamma di tensione del tubo a raggi X testato, equivalente/i piombo, marcatura CE, numero del lotto
o di serie, produttore, data di produzione (AAAMMGG), istruzioni per la pulizia/disinfezione, simboli di
lavaggio, e relativi standard e i simboli in lettere relative alla taglia.

Per il significato della/delle lettera/e che indica/indicano la taglia del grembiule di protezione contro le
radiazioni, fare riferimento a “Taglie e dimensioni” (Capitolo 5.4.2).
1l prodotto di protezione dalle radiazioni comprende le seguenti informazioni:

RP276, RP278, RP280

Informazioni sulla taglia (se pertinente), equivalente piombo inclusa la gamma di tensione del tubo a
raggi X, marcatura CE, numero del lotto, produttore, data di produzione (GGMMAA) e standard relativi.



Standard / descrizione del prodotto

5.0 Specifiche
5.3.1 Standard dei prodotti RP e RD

Marcatura CE C€ 0302

Con questo simbolo MAVIG dichiara che i prodotti sono conformi alle disposizioni contenute nelle
direttive europee applicabili. La conformita e indicata sull'etichetta dal marchio CE con il numero di
identificazione a quattro cifre dell'ente notificato.

MAVIG dichiara che i prodotti sono conformi alla IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016,

IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-3:2016, all'ordinanza tedesca sui raggi X (R6V), al Regolamento (UE)
2016/425 del Parlamento europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016 sui dispositivi di protezione
individuale e abrogando la direttiva del Consiglio 89/686/CEE (pubblicata nella Gazzetta ufficiale
dell'Unione europea, L81, 31 marzo 2016) e il regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento e del
Consiglio Europeo del 5 aprile 2017 sui dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE,

il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive del
Consiglio 90/385/CEE e 93/42/CEE. MAVIG é certificato DIN EN ISO 13485 2016.

La verifica di tipo CE é stata condotta da:

numero di identificazione dell'ente notificato: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italia

La(le) dichiarazione(i) di conformita dei dispositivi di protezione individuale & (sono) disponibile(i) al
seguente link: www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Standard dei prodotti ST- FS, ST- RZ e ST_ER
Marcatura CE CE€

Con questo simbolo MAVIG dichiara che i prodotti sono conformi alle disposizioni contenute nelle
direttive europee applicabili.

MAVIG dichiara che i prodotti sono conformi alla IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016, e al
regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento e del consiglio Europeo del 5 aprile 2017 sui dispositivi
medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento

(CE) n. 1223/2009 e abroga la direttiva del Consiglio 90/385/EEC e 93/42/EEC. MAVIG é certificato
DIN EN ISO 13485 2016.

5.4 Descrizione del prodotto

Dispositivo di protezione personale —indumenti di protezione contro le radiazioni
— per l'uso da parte dei pazienti per la protezione contro le radiazioni ionizzanti.
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Grado di protezione / taglie e dimensioni

5.0 Specifiche

5.4.1 Grado di protezione

1I

I materiali di protezione contro le radiazioni raggiungono i seguenti valori di assorbimento per
le tensioni indicate del tubo a raggi X ai sensi della IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:

Materiale: Standard Equivalente 50kv 60kVv 70kv 80kV 100 kV 120 kV 150 kV

piombo
(4.6 - 5.2 kg/m?) 0.35 mmPb >99% >99% 98 % 96 % 93 % 91 % 87 %
(6.6 - 7.2 kg/m?) 0.50 mmPb >9% >99% 99 % 98 % 96 % 94 % 92 %
(13.2 - 14.4 kg/m?) 1.00 mmPb >9% >99% >99% >99% >99% 99 % 98 %
Materiale: Novalite Equivalente 100 kV
piombo
(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 %
Materiale: Senza Equivalente 90 kv 100 kV
piombo piombo
(2.945 - 3.190 kg/m?)  0.25 mmPb 99 % 98 % 96 % 94 % 92 % 89 % 87 %
(4.182 - 4530 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 %
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Taglie e dimensioni

5.0 Specifiche

5.4.2 Taglie e dimensioni

ATTENZIONE - Le dimensioni dell'area di protezione non sono esattamente equivalenti alle
dimensioni specificate.

Notate che la zona protettiva (zona priva di fori da spillo) termina in corrispondenza delle
cuciture. Cio vale anche ad es. per la schermatura della tiroide di un grembiule per uso
odontoiatrico RD644. Pertanto, le dimensioni dell'area di protezione (se non specificata-
mente indicato) non sono esattamente equivalenti alle dimensioni specificate.

Le dimensioni del prodotto sono soggette ad una tolleranza di +/- 1 cm.

RP270 - Protezione del ghiandola mammaria, per adulti
Taglia Lunghezza Larghezza
Taglia unica 40 cm 18 cm
RP271 - Protezione della ghiandola mammaria, per bambini
Taglia Lunghezza Larghezza
Taglia unica 11 cm 10 cm
RP274 - Pantaloni di protezione delle gonadi

Il set per bambini contiene una protezione dei testicoli per neonati, bambini piccoli e bambini
di eta compresa tra 1 e 6 anni.

RP276 - Protezione dei testicoli

Taglia Lunghezza Larghezza Ampiezza

E (adulti) 155 cm 120 cm 9.0 cm
K (bambini) 11.0cm 9.0 cm 6.5 cm
G (bambini piccoli/set) Il set per bambini piccoli contiene una protezione dei testicoli

per neonati, bambini piccoli e bambini di eta compresa
trale 10 anni.

RP280 - Protezione dei testicoli

Taglia Lunghezza Larghezza Ampiezza

E (adulti) 10.5 cm 13.5cm 6.0 cm

K (bambini) 8.5 cm 10.5 cm 5.5 cm
RP278 - Protezione delle ovaie

Taglia Lunghezza Larghezza

S (small) 7 cm variabile

M (medium) 9cm variabile

L (large) 12 cm variabile
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Taglie e dimensioni

5.0 Specifiche

5.4.2 Taglie e dimensioni

RP679 - Protezione delle ovaie Set E, per adulti

Taglia Lunghezza Larghezza

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

RP679 - Protezione delle ovaie Set K, per bambini

Taglia Lunghezza Larghezza

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

RP679 - Protezione delle ovaie, per bambini prematuri

Taglia Lunghezza Larghezza
Taglia unica 4 cm 3cm

RP643 Grembiule di protezione delle gonadi

Taglia Simbolo* Consigliato Lunghezza Larghezza
S (small) C1 per bambini piccoli 20 cm 25cm
M (medium)  C2 per bambini 30 cm 30 cm
L (large) Al per adulti 37 cm 40 cm
X (x-large) A2 per adulti 45 cm 50 cm

* conforme alla IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RP648 - Coperta per pazienti per TC

Taglia Lunghezza Larghezza

Taglia unica 35cm 63 cm

RP689 Coperta per pazienti

Taglia = Dimensioni specifiche del cliente

RP664 — Grembiule di protezione dalle radiazioni, per bambini

Taglia Consigliata, eta* Lunghezza Larghezza
S (small) per bambini, ca. 3 - 5 anni 59 cm 35 cm
M (medium) per bambini, ca. 6 - 8 anni 67 cm 43 cm

L (large) per bambini, ca. 9 - 12 anni 84 cm 45 cm



Taglie e dimensioni

5.0 Specifiche

5.4.2 Taglie e dimensioni

RP668 - Cappotto di protezione dalle radiazioni, per bambini

Taglia Consigliata, eta* Lunghezza

S (small) per bambini, ca. 3 - 5 anni 60 cm
(anca ca. 68 - 75 cm)

M (medium) per bambini, ca. 6 - 8 anni 80 cm
(anca ca. 76 - 83 cm)

L (large) per bambini, ca. 9 - 12 anni 84 cm

(anca ca. 84 - 95 cm)

Modelli RD635, RD642, RD644 - Protezione per scopi odontoiatrici

Taglia Simbolo* Lunghezza Larghezza
E (adulti) DA2 90 cm 60 cm
K (bambini) DC2 70 cm 45 cm

* conforme alla IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RD614 - Protezione della tiroide per scopi odontoiatrici

Taglia Chiusura Dimensione collo
E (adulti) Chiusura in velcro 32-45cm
E (adulti) Magnete 32-45cm
E (adulti) Chiusura in velcro sostituibile 37 -50cm
K (bambini) Chiusura in velcro 28 - 36 cm
K (bambini) Magnete 28 -36 cm
K (bambini) Chiusura in velcro sostituibile 28 -36cm
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Specifiche / Volume di fornitura

5.0 Specifiche

5.5 Pezzi di ricambio

Per avere una lista aggiornata dei pezzi di ricambio, contattateci al:
Telefono +49 (0) 89 /42096 -0 e-mail info@mavig.com

5.6 Produttore e informazioni di contatto

MAVIG GmbH Telefono +49 (0) 89 /42096 - 0
Stahlgruberring 5 fax +49 (0) 89 /420 96 - 200
81829 Monaco di Baviera e-mail  info@mavig.com
Germania web www.mavig.com

5.7 Riparazione

La nostra fabbrica a Monaco offre un servizio riparazioni. La nostra hotline di servizio sara lieta di
fornirvi tutte le informazioni necessarie (vedi capitolo 7.0 “Controllo”).

Non accettiamo garanzie per riparazioni non eseguite da MAVIG.

5.8 Spedizione / Resi

Le protezioni contro le radiazioni MAVIG non devono essere sottoposte a stress meccanico durante la
spedizione. E fatto divieto piegare, inclinare o impilare le protezioni contro le radiazioni. E consigliabile
che i prodotti siano arrotolati in maniera non troppo stretta e imballati in modo appropriato in una
confezione di spedizione resistente dalla dimensione adeguata.

Per restituire la merce alla nostra fabbrica a Monaco, si prega di contattare preventivamente la nostra
hotline di servizio (vedi capitolo 5.6 "Produttore e informazioni di contatto”), in modo da potervi invia-
re i documenti necessari per il reso (inclusi i certificati di decontaminazione).

NOTA: La legge vieta la spedizione di beni potenzialmente contaminati. Tutti i prodotti
restituiti devono pertanto essere puliti e decontaminati in modo appropriato.
Attaccare il completo certificato di decontaminazione all'esterno dell'imballaggio.

6.0 Volume di fornitura

Ogni prodotto di protezione contro le radiazioni viene fornito con le istruzioni per l'uso.

RP664, RP668, RD635 e RD644 comprendono anche uno speciale gancio MAVIG che puo essere
usato per conservare in sicurezza il grembiule di protezione contro le radiazioni.



Controllo /pulizia e disinfezione

7.0 Controllo

AVVERTIMENTO
' Prima di qualsiasi uso del prodotto, verificate che non ci siano danni visibili.
® Non usate un prodotto danneggiato!

Per garantire che le protezioni contro le radiazioni continuino a fornire protezione totale, questi
dovrebbero essere sottoposti a controlli regolari, almeno una volta ogni 3 mesi. Lacrime,
attorcigliamenti chiaramente visibili, protrusioni e zone disomogenee sono tutti indici di un difetto.

Noi consigliamo di far controllare gli indumenti di protezione contro le radiazioni secondo lo standard
DIN 6857-2:2016. Cio comporta un esame fluoroscopico a raggi X a intervalli regolari, oltre a regolari
test visivi e tattili.

Se sospettate un difetto, contattateci: Telefono +49 (0) 89 /42096 -0
fax +49 (0) 89 /420 96 - 200
e-mail  info@mavig.com

8.0 Pulizia e disinfezione

NOTA: la mancanza di igiene puo causare infezioni dei pazienti, degli operatori/utenti
o di terzi. Pertanto pulite e disinfettate secondo le disposizioni legali applicabili.

Le seguenti marcature si riferiscono ai prodotti di protezione contro le radiazioni:

A B R W =
Non Non Non Non Non

Non Non sterilizzabile
lavare scolorire stirare asciugare lavare a secco  lavare a umido
nell'asciugatrice

8.1 Pulizia

AVVERTENZA - Danni al prodotto

' Per evitare danni al prodotto non si dovrebbe utilizzare agenti aggressivi, abrasivi
° o corrosivi (ad es. diluente, acetone, agenti abrasivi).

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

Generalmente le macchie fresche possono essere rimosse dagli indumenti di protezione contro

le radiazioni con acqua insaponata a circa 20°C e un panno morbido. Per le macchie ostinate,
raccomandiamo una soluzione del 10% di tiosolfato di sodio in acqua. Per i fluidi contenenti

proteine (come il sangue), usate l'acqua fredda. Assicurarsi che I'indumento sia umido e non bagnato.

RP278, RP276 (taglia E e K), RP280:

Rimuovere le macchie leggere con acqua tiepida e sapone e un panno morbido. Per le macchie
ostinate, rimuovere localmente con un panno in lino imbevuto di alcol e risciacquare con acqua pulita.
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Pulizia e disinfezione

8.0 Pulizia e disinfezione

8.2 Disinfezione

Prima di disinfettarlo, il prodotto dovrebbe essere pulito sempre come descritto nel
capitolo 8.1 "Pulizia".

AVVERTENZA - Prestazione del prodotto e danni alla superficie

' L'uso combinato di diversi disinfettanti e/o disinfettanti e detergenti potrebbe compro-
® mettere la prestazione del prodotto o arrecare danni alle superfici del prodotto.
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RP270, RP271, RP274, RP276 (set taglia G), RP643, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689, RD614,
RD635, RD642, RD644, ST-FS, ST-RZ, ST-ER:

AVVERTENZA - Danni al prodotto

Non usate disinfettanti a base di alcol, alcol puro (ad es. etanolo e isopropanolo),
o agenti ossidanti cosi come clorina attiva o disinfettanti contenenti sale in quanto
attaccano la superficie del materiale esterno con intensita maggiore rispetto ai
disinfettanti aventi come base altri prodotti chimici.

Evitate di applicare una pressione eccessiva durante la disinfezione. Per mantenere le proprieta dei
nostri indumenti di protezione contro le radiazioni, consigliamo I'utilizzo dei seguenti disinfettanti.
Osservare le seguenti istruzioni:

« Itest svolti internamente alla nostra azienda non corrispondono ad alcuna procedura
di certificazione o standardizzazione per cui non possiamo rilasciare una liberatoria
ma solo una raccomandazione.

* Non avendo alcuna influenza sulla produzione e sulle materie prime dei disinfettanti,
decliniamo ogni responsabilita circa la resistenza dei nostri indumenti di protezione
ai disinfettanti.

« Lefficienza del disinfettante per superfici non é stata considerata. Attenersi alle istruzioni
per I'uso del disinfettante.

+ Per i motivi sopra indicati, MAVIG esclude ogni tipo di garanzia o responsabilita per
i seguenti danni.

Disinfettante Produttore Principi attivi

Microbac forte BODE Chemie GmbH Composti quaternari, derivati dell'alchilammina
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldeide, composti quaternari

Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Composti quaternari, aldeide

Microzid Sensitive Wipes Schiilke & Mayr GmbH Composti quaternari

Microbac Tissues Solution BODE Chemie Composti quaternari

In via generale, nella scelta di un disinfettante & importante assicurarsi che contenga la minor quantita
possibile di alcol. In via ideale, I'alcol non deve comparire tra i primi 5 ingredienti oppure la sua
percentuale deve essere indicata pari a “< 5%".

In caso di ulteriori domande relative ai disinfettanti o se la Sua clinica non consente i disinfettanti
sopra elencati, non esitate a contattarci:

Telefono +49 (0) 89 /42096 -0 e-mail info@mavig.com



Pulizia e disinfezione/ Smaltimento corretto

8.0 Pulizia e disinfezione

8.2 Disinfezione

RP278, RP276 (taglia E e K), RP280:

Utilizzare disinfettanti adatti per PYC o PU e comunemente in uso nel settore medico. Risciacquare
con acqua pulita. Evitate di applicare una pressione eccessiva quando utilizzate salviette disinfettanti.

9.0 Smaltimento corretto

Il prodotto deve essere smaltito in conformita alle disposizioni applicabili a livello nazionale
a un impianto di riciclaggio appropriato.

In caso di domande non esitate a contattarci al:

Telefono +49 (0) 89 /42096 -0
e-mail  info@mavig.com
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