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Digitalni pfirucky

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.
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Vazeni zakaznici,

dékujeme vam za zakoupeni vyrobku
MAVIG. Prostudujte si prosim peclivé
tento dokument a ridte se vsemi
uvedenymi pokyny, vystrahami a
poznamkami.

V pripadé jakychkoliv otdazek nebo
poznamek ohledné naseho vyrobku
nas nevahejte kontaktovat.

Kontaktni informace

Ohledné otdzek nebo komentard
viz zadni strana této prirucky, kde
naleznete svou nejblizsi kontaktni
osobu MAVIG.

Omezeni odpovédnosti

Obsah této prirucky slouzi pouze

pro informaci. Popisované vyrobky
podléhaji zménam bez oznameni,

tak jak jsou postupné predmétem
vyvoje. Spole¢nost MAVIG ruci pouze
za tuto prirucku a za vyrobky v rozsahu
zaruky poskytované vyrobcem.

Zmény

Vyrobky MAVIG prochazeji neustalym
vyvojem. Spole¢nost MAVIG si vyhra-
zuje pravo zménit bez predchoziho
upozornéni prirucku, obal, dodavku
zarizeni.

Preklad

Hlavnim dokumentem je némecky
dokument. V piipadé prekladu zlstava
prioritou némecka verze.

Copyright a obchodni znacky
VSechna prava vyhrazena. Tyto pokyny/
prirucky jsou chranény zakonem o
autorském pravu.

MAVIG a Novalite jsou registrované
ochranné znamky. VSechny ostatni
ochranné znamky zminéné v pfiruckach
jsou majetkem odpovidajiciho vyrobce.

© 06/2021 MAVIG GmbH
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Pouziti a dostupnost / Zaruka

1.0 Pouziti a dostupnost navodu k pouziti

Tento navod k pouziti pokryva nasledujici vyrobky: Osobni ochranné prostfedky (OOP) - ochrana
pred rentgenovym zarenim pro pacienty/dentdini a ochranné kryty proti ozareni

Modelova RP270 Ochrana mlécné Zlazy pro dospélé
Fada RP271 Ochrana mlécné Zlazy pro déti
RP274 Kalhotky na ochranu pohlavnich organi
RP276 Ochrana varlat
RP278 Ochrana vajeénikd
RP280 Ochrana varlat
RP643 Zastéra na ochranu pohlavnich organd
RP648 Pacientsky kryt pro CT
RP664 Ochranna détska zastéra proti ozareni
RP668 Ochranny détsky plast proti ozareni
RP679 Ochrana vajeénikl s pasem
RP689 Pacientsky kryt
RD614 Ochrana stitné zlazy a sterna pro pacienty
RD635 Ochranna zastéra pro dentalni pouziti
RD642 Ochranna zastéra pro dentalni pouziti
RD644 Ochranna zastéra pro ochranu stitné zlazy
pro dentalni pouziti
SIEES Ochranny kryt proti ozareni s jednim vyrezem
ST-RZ Ochranny kryt proti ozareni
ST-ER Ochranny kryt proti ozareni s nastavitelnym vyrezem

Tato prirucka je soucasti vyrobku a méla by byt uchovavana v bezprostfednim okoli
vyrobku tak, aby bylo mozné kdykoliv vyhledat dilezité informace a bezpecnostni
pokyny pro pouziti.

Vyrobek nepredaveijte treti strané bez platné prirucky.

2.0 Zaruka

Plati nase vSeobecné obchodni podminky. Provozovateli by mély byt k dispozici
nejpozdéji po uzavieni prodejni smlouvy.

Spolecnost MAVIG poskytuje zaruku na bezpecnost a spolehlivost vyrobku vyhradné
na zakladé nasledujicich podminek:

e Vyrobek je pouzivany vyhradné k ur¢enému Ucelu a jeho provoz odpovida
informacim uvedenym v navodu k pouziti.

e Jsou pouzivany pouze originalni schvalené nahradni dily nebo pfislusenstvi,
jak uvadi spole¢nost MAVIG. Pouziti neschvalenych dilG mdze vést k
nezndmym rizikdm a musi mu byt zabranéno.

e Na vyrobku nejsou provedeny neschvalené zmény.

e Vyrobek je pravidelné kontrolovan a udrzovan ve stanovenych intervalech.

Na provedeni a materidly plati zaruka vyrobce 24 mésici.



Symboly a definice

3.0 Symboly a definice

Informace v t&chto pokynech, které jsou zvlasté dllezité, jsou zvyraznény nize.
Bezpecnostni varovani jsou povinna a je tifeba se jimi fidit, aby se zabranilo zranéni
personalu a poskozeni zafizeni.

> >

E

C€ 0302

REF
SN
LOT

VAROVANI

Oznacuje, Ze se jedna varovani. Varovani se tyka okolnosti, které by mohly mit za
nasledek zranéni nebo smrt pacienta nebo operatora/uzivatele. Vsechna varovani
si prectéte a pochopte je dfive, nez zaCnete vyrobek pouZivat.

UPOZORNENI{

Oznacuje, Ze se jednd o upozornéni. Upozornéni na okolnosti, které by mohly mit za
nasledek poskozeni vyrobku nebo jeho nespravné fungovani. Upozornéni si prectéte
a pochopte je dfive, nez zacnete vyrobek pouzivat.

VAROVANI - Magnetické pole

Oznacuje varovani pred magnetickym polem. Varovani se tyka okolnosti, které by
mohly mit za nasledek zranéni nebo smrt pacienta nebo operatora/uzivatele.
VSechna varovani si prectéte a pochopte je dfive, nez za¢nete vyrobek pouZivat.

Zadné osoby s kardiostimulatorem
Tento symbol oznacuje, Ze tento vyrobek nesméji pouzivat osoby s kardio-
stimulatorem (minimalni vzdalenost > 20 cm).

Poskytuje uzitecné tipy a informace.

RIDTE SE PRIRUCKOU
Tento symbol upozorfiuje na potfebu pouziti ptilozenych dokumentd.

SYMBOL CE
Timto symbolem spolecnost MAVIG potvrzuje, Ze vyrobky vyhovuji odpovidajicim
predpisim uvedenym v platnych EU smérnicich.

CISLO vyrobku

Uvadi ¢islo vyrobku vyrobce.
SERIOVE CisLO

Uvadi sériové Cislo vyrobce.
¢ISLO DAVKY

Uvadi ¢islo davky vyrobce.

VYROBCE
Uvadi adresu a vyrobce nebo distributora OOP.

DATUM VYROBY
Uvadi datum vyroby vyrobku.
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3.0 Symboly a definice

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
Oznacuje, ze vyrobek je zdravotnicky prostredek.

TEPLOTNI ROZSAH
Uvadi rozsah teplot, kterym Ize vyrobek bezpecné vystavit.

SKLADOVANI MIMO DOSAH SLUNECNiHO ZARENI
Oznaduje, ze vyrobek by nemél byt pfi skladovani vystaveny pfimému
slunecnimu zareni.

UDRZUJTE V SUCHU
Oznacuje, ze vyrobek je tfeba skladovat v suchu.

DOBA SKLADOVANi
Oznacuje maximalni skladovaci dobu v obalu.

OCHRANA PROTI IONIZUJiciMU ZARENI
Oznacuje, ze vyrobek poskytuje ochranu proti ionizujicimu zareni.

NEPERTE

Oznacuje, Ze se vyrobek nesmi prat v pracce.

NEBELTE
Oznacuje, ze se vyrobek nesmi bélit.

NEZEHLETE
Oznacuje, ze se vyrobek nesmi Zehlit.

NESUSTE V SUSICCE
Oznacuje, ze se vyrobek nesmi susit v susicce.

NECISTETE CHEMICKY
Oznacuje, ze se vyrobek nesmi chemicky distit.

NECISTETE ZA MOKRA
Oznacuje, ze se vyrobek nesmi Cistit za mokra.

NELZE STERILIZOVAT
Oznaduje, ze se vyrobek nem{ze sterilizovat etylénoxidem, radiaci,
aseptickou technikou, parou ani suchym teplem.




Ucel pouziti

4.0 Ucel pouziti
Rentgenova ochrana pacientd chrani pred ionizujicimu zafeni - v rozsahu napéti
rentgenové trubice 50-150 kV (standard) nebo 50-110 kV (NovalLite/Leadfree).

Spravné pou2|t| ochrannych prostredku zdravotnlckym personalem je zasadni. Je to
bezpodmipecné nutné kvili zajisténi optimalni ochrany proti ozafeni podle zakonnych
pozadavku.

Vyrobky pfed pouZitim zkontrolujte, zda nevykazuji viditelna poskozeni.
Za timto Ucelem viz také ,Kontrola“ (kapitola 7.0).

RP270 - Ochrana mléc¢né zlazy pro dospélé

Ochrana mlécnych Zlaz pro dospélé je ur¢ena k ochrané mlécnych zlaz pred rozptylenym
zarenim bé&hem mamografickych zaznam.

Chranic zavéste pfes rameno pacienta tak, aby jedna z ochrannych ploch zakryvala
hrudnik a druha visela na zadech pacienta a chranic¢e nebyly v zobrazovaci oblasti.

Je-li to nutné, upravte délku spojeni pomoci suchého zipu.

RP271 Ochrana mlécné zlazy pro déti

Ochrana mlécnych Zlaz pro déti je urena k ochrané mlécnych Zlaz pfed rozptylenym
zarenim béhem rentgenovani pfi zdravotnické diagnostice.

Pfipevnéte ochranu mlécné Zlazy podobné jako horni ¢ast bikin, aby nebyla v zobrazovaci
oblasti.

Zarazka kabelu by méla dosednout na krk, Upravte velikost ochrany mlécné Zlazy pomoci
zarazky kabelu, Nasledné ji uzavfete smyckou na zadech pacienta. Ochranné povrchy Ize
pripadné zmensit pomoci neoprenovych zarazek.

Modely RP274, RP276, RP280 - Ochrana varlat

Ochrana varlat je urcena k ochrané pohlavnich organu muzského pacienta pred
zbyte¢nym ozafenim radiacnim svazkem a pfed rozptylenym zafenim, pokud jsou
pohlavni organy v blizkosti nebo v dosahu Fadné omezeného svazku zaren| napfiklad
béhem radiologického vysetreni panve.

RP274 Pripevnéte ochranu pfed ozafenim na pacienta podobné jako détskou plenu.
Zapnéte suché zipy.

RP276 Umistéte na pacienta (nebo nechte pacienta, aby si umistil) jednorazovy
plastovy vak pres penis a scrotum.

Pfipevnéte pacientovi ochranu proti ozafeni nebo nechte pacienta, aby si ji
pfipevnil. Zapnéte suchy zip.

Tento model Ize pomoci patentnich knoflikd GpIné rozbalit pro snadné ¢isténi a
dezinfekci.

RP280 Umistéte na pacienta (nebo nechte pacienta, aby si umistil) jednorazovy
plastovy vak pfes penis a scrotum.

Prlpevnete pacientovi ochranu proti ozareni nebo nechte pacienta, aby si ji
pripevnil.

POZNAMKA: Z hygienickych ddvodd vZdy pouZivejte vyrobky RP276 a RP280
v kombinaci s jednordzovym plastovym vakem pro obaleni penisu a scrota.

Na zacatku této prirucky (strana 2) naleznete obrazovou priruc¢ku zakaznika pro nase
vyrobky RP276 a RP280. Radi vam prirucku zasleme jako soubor PDF.

Stadi kontaktovat nds zdkaznicky servis:

Telefon +49 (0) 89 /42096 -0 E-mail info@mavig.com
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4.0 Ucel pouziti

Modely RP274, RP278, RP679 - Ochrana vajecnikd

Ochrana vaJecnlku je urcena k ochrané pohlavnich zlaz pacientky pfed zbytecnym
ozarenim radiaCnim svazkem a pfed rozptylenym zafenim, pokud jsou vajecniky

v Fadné omezeném svazku zareni v antero-posteriorni prOJeka napriklad béhem
radiologického vysetfeni panve.

RP274 Pripevnéte ochranu pied ozafenim na pacienta podobné jako détskou plenu.
Zapnéte suché zipy.

RP278 Pouziti ochrany vaJecnlku RP278 pfi T
pofizovani rentgenovych snimku pacientek
v poloze na zadech. Umistéte vhodné
dimenzovanou ochranu vaJecnlku na
pacientku. Pomoci dvou lateralnich radio-
lucentnich kontrolnich znacek Ize véjifovitym
rozevienim presng prlzpusoblt velikost
chranice vajecnikl prisludné panvi,

Pokud jsou kontrolni znacky umistépy na
spinae ilicae anteriores takovym zpusobem
Ze pasy tvofi rovnou linii, pr|zpusob| se
thZRIL%;/taIJe(%E)$U1F;anV| pOdIe JE]I polohy Obr. 1 Umisténi RP278

RP679 Pouziti ochrany vaJecnlku RP679 pfi porlzovanl rentgenovych snimkd stojicich
pacientek. Pfipevnéte pruzny pas pomoci zacvakavacich prezek k pacientce.
V pfipadé potreby upravte délku pasu. Pfipevnéte vhodné dimenzovany chranic
pomoci dodaného suchého zipu.

Model RP643 - Zastéra na ochranu pohlavnich organt

Zastéry na ochranu pohlavnich organu jsou urceny k ochrané pohlavnich organu pacientt
pfi radiologickych vySetfenich organu jinych nez nachazejicich se v dolni Casti oblasti
bfisni, zejména pfi rentgenovych vysetrenich hrudniku.

Umistéte napinaci popruh vhodné dimenzované zastéry na ochranu pohlavnich organu
kolem téla tak, aby chranéna ¢ast téla byla zakryta a ochrana nebyla v zobrazovaci
oblasti.
POZNAMKA: Neni-li zarudeno dostateéné pokryti nebo je popruh pfilis volny,

upravte velikost.

Model RP648 - Pacientsky kryt pro CT

Pacientsky kryt je ur€en k ochrané sterna, prsou a ramennich kloubd, pfipadné také
Stitné zlazy, pred zbyte¢nym ozarenim rozptylenym zafenim béhem CT vySetieni.

Umistéte pacientsky kryt na pacienta tak, aby bylo zakryto sternum, hrud'i ramenni
klouby a ochrana nebyla v zobrazovaci oblasti. Ochranu &titné zlazy pokud mozno slozte
do pozice.
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4.0 Ucel pouziti

Model RP664 - Ochranna détska zastéra proti ozareni

Détska zastéra je urcena k ochrané trupu pacienta pred zbytecnym ozarenim
rozptylenym zarenim v blizkosti ozafovaciho svazku.

PriloZte predni zastéru na dité tak, aby dité mélo zakrytou celou predni ¢ast téla
od krku azZ po kolena zastérou (material chranici pred ozarenim) a ochrana nebyla
v zobrazovaci oblasti.

Uzavriete zacvakavaci prezku.

POZNAMKA: Neni-li zaruceno dostatecné pokryti, upravte velikost.

Model RP668 - Ochranny détsky plast proti ozareni
Détsky plast je uréen k ochrané trupu pacienta pfed zbyteénym ozafenim rozptylenym
zarenim v blizkosti ozafovaciho svazku.

Obléknéte dité do plasté tak, aby jej bylo mozné zapnout vpredu. Zkontrolujte, Ze dité
ma zakrytou celou predni ¢ast téla od krku az po kolena zastérou (materidl chranici pred
ozarenim) a Ze ochrana neni v zobrazovaci oblasti. Zapnéte suchy zip.

POZNAMKA: Neni-li zaru¢eno dostatecné pokryti, upravte velikost.

Model RP689 - Pacientsky kryt

Détsky kryt je urcen k ochrané zakrytych ¢asti téla pred zbytecnym ozarenim rozpty-
lenym zarenim, pokud se pfislusné ¢asti téla nachazeji v blizkosti ozafovaciho svazku.
Umistéte pacientsky kryt na pacienta tak, aby pacient mél zakryty chranéné c¢asti téla a

ochrana nebyla v zobrazovaci oblasti. Podle potfeby zkombinujte nékolik pacientskych
krytd.

Modely RD635, RD642 - Ochrana pro dentalni pouziti

Dentalni ochranné zastéry proti ozareni jsou urceny k ochrané hrudi, horni ¢asti trupu
a stitné zlazy pacienta pred rozptylenym zarenim béhem dentdlnich radiologickych
vysetieni zubd a Celisti.

RD635 Pouziti pacientské ochrany RD635 pfi pofizovani panoramatickych rentgenovych
snimkd stojicich pacientd.
Doplrite model pokud mozno ochranou Stitné zlazy RD614.

Prilozte zastéru na pacienta tak, aby predni ¢ast téla byla zakryta od krku
alespon pod pohlavni organy, véetné sterna a ramen, a aby ochrana nebyla
v zobrazovaci oblasti. Zapnéte suchy zip vpredu.

RD642 PouZiti pacientské ochrany RD642 pii pofizovani rentgenovych snimkd pacientl
vsedé nebo na zadech.
Doplrite model pokud mozno ochranou stitné zlazy RD614.

PFilozte zastéru na pacienta tak, aby predni ¢ast téla byla zakryta od krku
alespon pod pohlavni organy, véetné sterna a ramen, a aby ochrana nebyla
v zobrazovaci oblasti. Zapnéte suchy zip v oblasti ramen pacienta.
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Modely RD644, RD614 - ochrana pro dentalni pouziti

RD644

Pouziti pacientské ochrany RD644 s integrovanou ochranou stitné Zlazy pfi
pofizovani rentgenovych snimkd pacientl vsedé nebo na zadech. Smycky
vzadu na zastére umoznuji pfipevnéni zastéry k zubarskému kreslu.

Prilozte zastéru na pacienta tak, aby predni ¢ast téla byla zakryta od krku
alespon pod pohlavni organy, véetné sterna a ramen, a aby ochrana nebyla
v zobrazovaci oblasti. Zapnéte suchy zip v kréni oblasti pacienta.

Pouziti pacientské ochrany stitné zlazy k prodlouzeni ochrany dentalnimi
ochrannymi zastérami proti ozarenim RD635 a RD642.

Umistéte chranic sterna a stitné zlazy na pacienta tak, aby zakryval predni ¢ast
krku vcéetné stitné zlazy a aby prekryval zastéru. Chranic stitné zlazy zavrete
na Siji.

VAROVANI - Nedostateéna ochranna plocha

Prekryti chranice stitné Zlazy a odévu na ochranu proti ozareni je nutné pro
zajisténi neustalé ochrany proti ozareni. Prerusované pokryti ochrannym
odévem proti ozareni zvysuje radiacni expozici pacienta.

UPOZORNENI

PovSimnéte si, pr05|m Zze magneticky uzavér chranice stitné zlazy musi byt
zavieny urC|tym zpusobem Magneticky uzaveér zavirejte vzdy tak, ze z vaseho
pohledu se pravy magnet nachazi nad levym magnetem. V opacném pripadé
uzavér nebude drzet.

VAROVANI - Magnetické pole

Magnetlcky uzaveér chranice stitné zlazy obsahUJe permanentni magnety,
které tvofi magnetické pole. To mlZe vést k porue implantovanych zafizeni
zdravotnické techniky.

VAROVANI - Zadné osoby s kardiostimulatorem

Verze s ochranou stitné Zlazy s magnetickym uzavérem obsahuje
permanentni magnety, které generuji magnetické pole. Ochranu stitné zlazy
proto nesméji pouzivat zdravotnicti pracovnici s kardiostimulatorem nebo
pacienti s kardiostimulatorem.

11
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Ucel pouziti

4.0 Uéel pouziti

Modely ST-FS, ST-RZ - Ochranné kryty proti ozareni

Ochranné kryty proti ozareni chrani zdravotniky pred rozptylenym zafenim z pacienta.
Upravte kryt pfes bedra pacienta tak, aby nebyl v zobrazovaci oblasti.

Kryt ST-FS se pouziva pro jednostrannou punkci femordlni zily a kryt ST-RZ pro punkci
radialni zily.

POZNAMKA: Z hygienickych divodd vZdy pouZivejte vyrobky v kombinaci s pFislusnym
sterilnim, jednordzovym krytem. Pouze timto zplisobem Ize ochranné
zavésy proti ozareni umistit nad sterilni pacientské zavésy.

Model ST-ER - Ochranny kryt proti ozaFeni s nastavitelnym vyiezem

Ochranné kryty proti ozareni slouzi k ochrané vysetfujici osoby pred rozptylenym zarenim
vychazejicim od pacienta.

VAROVANI - Kryt v primarnim rentgenovém svazku

Ochranny kryt proti rentgenovému zareni nikdyonevklédejte do oblasti
primarniho rentgenového svazku, protoze to muze vést ke zvysené radiacni
davce pro zdravotnické pracovniky, pacienty a jiné osoby (obr. 2, 3).

Obr. 2 Prizplsobeni velikosti oblasti primérniho Obr. 3 Polohovani oblasti primarniho
rentgenového svazku rentgenového svazku

Umistéte kryt pres pacienta tak, aby nebyl v efektivni zobrazovaci oblasti. Umisténim
ochranného krytu proti ozareni co nejblize fluoroskopické oblasti minimalizujete radia¢ni
expozici vySetrujici osoby.

Ochranny kryt proti rentgenovému zafeni byl vyvinut pro pacienty lezici na boku (obr. 4) i
pro pacienty v poloze na bfiSe nebo na zadech (obr. 5).

=Y

Obr. 4 Pacient leZici na boku “ Obr. 5 Pacient leZici oblicejem doli




4.0 Uéel pouziti

Ucel pouziti

Model ST-ER - Ochranny kryt proti rentgenovému ozareni

s nastavitelnym vyiezem

Ochranny kryt proti rentgenovému ozareni

s nastavitelnym vyfezem ST-ER Ize pomoci
mechanismu zobrazeného na obr. 6 flexibilné
nastavit pro fluoroskopické oblasti o Sifce
15-50 cm.

Jak ukazuje obr. 7, ramenni kryt Ize
ptizplsobit prizkumné a prostorové
situaci pacientd.

Obr. 6 Uprava $itky

Obr. 7 Ramenni kryt
(volitelny)

4.1 Ohlasovaci povinnosti podle naFizeni (EU) 2017/745

V souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy musi byt zavazné udalosti, ke kterym
doslo v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem MAVIG, hlaseny spolecnosti
MAVIG a pfisludnym organim zemé&, ve které uzivatel plsobi. V tomto smyslu
musi byt udalosti hlaseny, pokud pouziti zdravotnického prostifedku vedlo nebo
by pfimo ¢i nepfimo mohlo vést k umrti nebo k do¢asnému ¢&i trvalému vaznému
zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.

13
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Technické Gdaje

5.0 Technické adaje
5.1 Podminky pFepravy a skladovani

Dodrzujte podminky a dobu skladovani na obalu.

Az ‘a
a0c ~'a' « Sy
AN \ o
4 OO0
Skladujte pri teploté Chrarite pred teplem Chrarite pred vihkosti Maximalni doba
mezi -20 °C az +40 °C uskladnéni

Pro skladovani pacientskych zastér pouzivejte specialni vésak MAVIG nebo vhodné
skladovaci systémy MAVIG (viz katalog MAVIG). VSechny vyrobky skladujte na rovném
povrchu. Ochranu proti rentgenovému zareni pokud mozno neprekladejte ani
neponechavejte viset pres hrany a okraje, skladujte ochranu mimo zdroje tepla.

Zajistéte, aby ochrana proti rentgenovému zareni byla udrzovana, skladovana a
pouzivana pouze v rozsahu teploty a vihkosti, které jsou standardni pro domaci
a pracovni prostredi.

5.2 Identifikace vyrobku

Vyrobni Stitek obsahuje nasledujici informace:

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

Cislo modelu (REF), popis, barva (je-li k dispozici), informace o velikosti (je-li k
dispozici), informace o materialu vCetné rozsahu napéti testované rentgenové trubice,
ekvivalent(y) olova, oznaceni CE, sériové Cislo, vyrobce, datum vyroby (RRRRMMDD),
pokyny pro ¢&isténi/dezinfekci, zplisob Gdrzby a odpovidajici normy.

RP643, RD635, RD642, RD644

Cislo modelu (REF), popis, barva, informace o velikosti, informace o materialu véetné
rozsahu napéti testované rentgenové trubice, ekvivalent(y) olova, oznaceni CE, davkové
nebo sériové Cislo, vyrobce, datum vyroby (RRRRMMDD), pokyny pro Cisténi/dezinfekci,
zplsob Gdrzby, odpovidajici normy a pismeno oznacujici velikost.

Vyznam pismene (pismen) oznacujiciho velikost zastéry na ochranu proti ozareni viz
JVelikosti a rozméry" (kapitola 5.4.2).

Vyrobek na ochranu pred ozarenim obsahuje néasledujici informace:

RP276, RP278, RP280

Informace o velikosti (je-li k dispozici), ekvivalent olova véetné rozsahu napéti
rentgenové trubice, oznaceni CE, Cislo davky, vyrobce, datum vyroby (DDMMRR)
a odpovidajici norma.



Normy / Popis vyrobku

5.0 Technické adaje
5.3.1 Normy pro vyrobky RP a RD
Oznadeni CE C€ 0302

Timto symbolem spole¢nost MAVIG potvrzuje, ze vyrobky vyhovuji ustanovenim
platnych smérnic EU. Shoda je oznacena na Stitku pomoci oznaceni CE se
Ctyfmistnym identifikacnim cCislem autorizované zkusebny.

Spole¢nost MAVIG prohlasuje, ze vyrobky vyhovuji normam IEC 61331-1:2014, DIN

EN 61331-1:2016, IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-3:2016, némeckému nafizeni

pro rentgenové zareni (R6V) a narizeni (EU) 2016/425 Evropského parlamentu a Rady

z 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich rusicimu smérnice Rady 89/686/
EEC (publikované v Ufednim véstniku Evropské unie, L81, 31. bfezna 2016) a nafizeni
Evropského parlamentu (EU) 2017/745 a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, kterym se méni smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a rusi smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Spole¢nost MAVIG je
drzitelem certifikace DIN EN ISO 13485:2016.

VysSetreni typu ES proved!:

Identifikacni Cislo autorizované zkusebny: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italie

Prohlageni o shod& osobnich ochrannych prostfedkl miZete najit pod nasledujicim
odkazem: www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Normy pro vyrobky ST-FS, ST-RZ a ST-ER

Oznacdeni CE Ce€

Timto symbolem spole¢nost MAVIG potvrzuje, ze vyrobky vyhovuji ustanovenim
platnych smérnic EU.

Spole¢nost MAVIG prohlasuje, ze vyrobky odpovidaji normé IEC 61331-1:2014,

DIN EN 61331-1:2016 a narizeni Evropského parlamentu (EU) a Rady 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, kterym se méni smérnice 2001/83/ES,
narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a rusi smérnice Rady 90/385/
EHS a 93/42/EHS. Spole¢nost MAVIG je drzitelem certifikace DIN EN ISO 13485:2016.

5.4 Popis vyrobku

Osobni ochranné prostfedky — ochranny odév proti ozareni — pro pacienty
slouzi na ochranu proti ionizujicimu zareni.
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Stupen ochrany / velikosti a rozméry

5.0 Technické Gdaje
5.4.1 Stupen ochrany

Material chranici proti ozareni dosahuje nasledujicich absorpcnich hodnot pro uvedena
napéti rentgenové trubice podle IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:

Materidl: Standard Ekvivalent 50kv 60kVv 70kVv 80kV 100 kV 120 kV 150 kV
olova
(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 >99% >99% 99 % 98 % 96 % 94 % 92 %
(13,2-14,4 kg/m?) 1,00 mmPb >9% >99% 99 % 99 % 99 % 99 % 98 %
Material: Novalite Ekvivalent 50kv 60kv 70kV 80kV 90kV 100kV 110 kV
olova
(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 %
Materidl: Bezo- Ekvivalent 50kv 60kv 70kv 80kV 90kV 100 kV 110 kV
lovnaty olova
(2,945-3,190 kg/m?) 0,25 mmPb 9% >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 %



Velikosti a rozméry

5.0 Technické adaje

5.4.2 Velikosti a rozméry

UPOZORNENI - Rozméry ochranné plochy neodpovidaji presné
specifikovanym rozmérdm.

Upozorfiujeme, ze ochranna oblast (oblast bez otvort pro koliky) koné&i u $vd.
To plati také napf. pro stit stitné zlazy dentalni zastéry RD644.

Proto rozméry ochranné plochy (neni-li vyslovné uvedeno) neodpovidaji
presné specifikovanym rozmé&rim.

Rozmeéry vyrobku podléhaji toleranci £ 1 cm.

RP270 - Ochrana mlécné zlazy, pro dospélé
Velikost Délka Sirka
Jedna velikost 40 cm 18 cm
RP271 Ochrana mlécné zlazy, pro déti
Velikost Délka Sirka
Jedna velikost 11 cm 10 cm
RP274 Kalhotky na ochranu pohlavnich organi

Détska sada obsahuje ochranu varlat pro kojence, batolata a déti ve véku 1 aZ 6 let.

RP276 Ochrana varlat

Velikost Délka Sirka Hloubka
E (dospéli) 15,5 cm 12,0 cm 9,0 cm
K (déti) 11,0 cm 9,0 cm 6,5 cm
G (batolata/sada) Sada pro batolata obsahuje ochranu varlat pro kojence,

batolata a déti ve véku 1 az 10 let.

RP280 Ochrana varlat

Velikost Délka Sirka Hloubka
E (dospélr) 10,5 cm 13,5 cm 6,0 cm
K (déti) 8,5 cm 10,5 cm 5,5 cm

RP278 Ochrana vajeénikt

Velikost Délka Sirka

S (mala) 7 cm proménliva
M (stredni) 9 cm proménliva
L (velka) 12 cm proménliva

17
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Velikosti a rozméry

5.0 Technické Gdaje

5.4.2 Velikosti a rozméry

RP679 - Ochrana vajeénik® Sada E, pro dospélé

Velikost Délka Sirka
S (mala) 16 cm 11 cm
M (stredni) 18 cm 13 cm
L (velka) 20 cm 19 cm
RP679 - Ochrana vajeénikd Sada K, pro déti
Velikost Délka Sifka
S (mala) 7 cm 6 cm
M (stredni) 9 cm 8 cm
L (velka) 10 cm 10 cm
RP679 - Ochrana vajec¢nikii, pro pred¢asné narozené déti
Velikost Délka Sitka
Jedna velikost 4 cm 3 cm

RP643 Zastéra na ochranu pohlavnich organt

Velikost Symbol* Doporuceno Délka Sifka
S (mala) C1 pro batolata 20 cm 25 cm
M (stredni) c2 pro déti 30 cm 30 cm
L (velka) Al pro dospélé 37 cm 40 cm
X (extra velka) A2 pro dospélé 45 cm 50 cm

* podle IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RP648 Pacientsky kryt pro CT

Velikost Délka Sifka

Jedna velikost 35 cm 63 cm
RP689 Pacientsky kryt
Velikost = specifické rozméry zakaznika

RP664 Ochranna zastéra proti ozareni, pro déti

Velikost Doporuéeno, vék Délka Sifka
S (mala) pro déti, pribl. 3-5 let 59cm 35cm
M (stredni) pro déti, pribl. 6-8 let 67 cm 43 cm
L (velka) pro déti, pribl. 9-12 let 84 cm 45cm



Velikosti a rozméry

5.0 Technické adaje

5.4.2 Velikosti a rozméry

RP668 Ochranny plast proti ozareni, pro déti

Velikost Doporuceno, vék Délka

S (mala) pro déti, pribl. 3-5 let 60 cm
(obvod bokd ptibl. 68-75 cm)

M (stredni) pro déti, pribl. 6-8 let 80 cm
(obvod bokd pribl. 76-83 cm)

L (velka) pro déti, pribl. 9-12 let 84 cm

(obvod bokd pribl. 84-95 cm)

Modely RD635, RD642, RD644- Dentalni ochrana

Velikost Symbol* Délka Sifka
E (dospélr) DA2 90 cm 60 cm
K (déti) DC2 70 cm 45 cm

* podle IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RD614 - Dentalni ochrana stitné zlazy

Velikost Uzavér Velikost krku
E (dospélri) Suchy zip 32-45 cm
E (dospéli) Magnet 32-45 cm
E (dospélri) Nahradni suchy zip 37-50 cm
K (déti) Suchy zip 28-36 cm
K (déti) Magnet 28-36 cm
K (déti) Nahradni suchy zip 28-36 cm

19



20

Specifikace / rozsah dodavky

5.0 Technické adaje
5.5 Nahradni dily

Pro aktudini seznam nahradnich dil& nas, prosim, kontaktujte na:
Telefon +49 (0) 89 /42096 -0 E-mail info@mavig.com

5.6 Informace o vyrobci a kontaktni informace

MAVIG GmbH Telefon +49 (0) 89 /42096 -0
Stahlgruberring 5 Fax +49 (0) 89 / 420 96 - 200
81829 Mnichov E-mail info@mavig.com
Némecko Web www.mavig.com

5.7 Oprava

Opravarska sluzba je k dispozici prostfednictvim nasi tovarny v Mnichové.
Nase servisni horka linka vam rada

poskytne vSechny potfebné informace (viz kapitola 7.0 ,,Kontrola"“).

Na opravy neprovedené spole¢nosti MAVIG se nevztahuje zaruka.

5.8 Preprava / zpétna prFeprava

Ochrana proti ozareni od spolecnosti MAVIG nesmi byt béhem prepravy vystavena
mechanickému namahani.

Ochranu proti ozareni neni dovoleno prekladat, ohybat ani stohovat. Doporucujeme
vyrobky volné svinout a zabalit je do pevné krabice pro prepravu o vhodné velikosti.

PFi vraceni zbozi do zavodu v Mnichové kontaktujte servisni horkou linku predem
(viz kapitola 5.6 ,Vyrobce a kontaktni informace"), abychom vam mohli zaslat potifebné
dokumenty pro vraceni (véetné certifikatu o dekontaminaci).

POZNAMKA: Zdkon zakazuje zasilat potencidlné kontaminované zboZi. Vrécené zboZi
musi byt spravné vycisténé a dekontaminované. Na vnéjsi stranu obalu
pripevnéte vyplnény certifikat o dekontaminaci.

6.0 Rozsah dodavky

Kazdy vyrobek na ochranu pred ozarenim se dodava s navodem k pouziti.

Modely RP664, RP668, RD635 a RD644 také obsahuji specialni vésak MAVIG,
ktery Ize pouzit pro bezpecné uskladnéni zastéry na ochranu proti ozareni.



Kontrola / Ciéténi a dezinfekce

7.0 Kontrola

UPOZORNENI
' Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda nevykazuje viditelna poskozeni.
® Nepouzivejte poskozeny vyrobek!

Chcete-li zajistit, aby ochrana proti ozareni stale poskytovala kompletni ochranu, je tfeba
jej pravidelné kontrolovat, minimalné kazdé 3 mésice. Praskliny, jasné viditelné zlomy,
vycnélky a nerovné oblasti jsou vzdy naznakem vady.

Doporucujeme odév na ochranu proti ozareni kontrolovat podle normy DIN 6857-2:2016.
Kromé pravidelnych vizualnich a hmatovych kontrol je soucasti také fluorescencni
kontrola pomoci rentgenového zareni v pravidelnych intervalech.

Mate-li podezieni na vadu, kontaktujte nds, prosim: Telefon +49 (0) 89 /42096 -0
Fax +49 (0) 89 / 420 96 - 200
E-mail info@mavig.com

8.0 Cisténi a dezinfekce

POZNAMKA: Nedostatecnd hygiena mize vést k infekénim onemocnénim pacientd,
operdtori/uzivateli nebo tfetich stran. Proto ¢isténi a dezinfekci provédéjte
podle platnych zakonnych ustanoveni.

Pro vyrobky na ochranu proti ozareni plati nasledujici znaceni:

DA S S G T

Neperte Nebélte NeZehlete Nesuste v Necistéte Necistéte za  Nelze sterilizovat
susicce chemicky mokra

8.1 Cisténi

VAROVANI - Poskozeni vyrobku

' Abyste zabranili poskozeni vyrobku, nepouzivejte agresivni, abrazivni nebo
° korozivni latky (napf. rozpoustédla, aceton, praci prostredky).

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

Cerstvé skvrny Ize obvykle z odévu na ochranu proti ozareni odstranit mydelnatou vodou
o teploté priblizné 20 °C a mékkym hadfikem. Pro vzdorujici skvrny doporucujeme 10%
roztok sirnatanu sodného a vody. Na kapaliny obsahujici proteiny (napf. krev) pouzijte
studenou vodu. Dbejte, aby hadfik byl vihky, nikoli mokry.

RP278, RP276 (velikosti E a K), RP280:

Odstrante lehké skvrny vlaZznou mydlovou vodou a mékkych hadfikem. Jsou-li skvrny
obtizné odstranitelné, pouzijte na né Inény hadfik namoceny v alkoholu a oplachnéte
misto Cistou vodou.
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Cidténi a dezinfekce

8.0 Cisténi a dezinfekce

8.2 Dezinfekce
Vyrobek je tfeba vzdy pred dezinfekci vydistit tak, jak je popséno v kapitole 8.1 ,Cidténi®.

VAROVANI - Vykonnost vyrobku a poskozeni povrchu

Komblnovane pouziti rGznych deszekcnl prostredkd a/nebo dezinfekénich
prostiedkd a disticich prostiedkd mlze omezit vykon vyrobku nebo poskodit
povrchy vyrobku.

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

VAROVANI - Poskozeni vyrobku

Nepouzivejte dezinfek¢ni prostfedky na bazi alkoholu, Cisty alkohol (napf.
etanol nebo |zopropanol), oxidacni cinidla, aktivni chIor ani dezinfekéni
prostredky obsahujici stl, protoze napadajl povrch vnéjsiho materialu silné&ji
nez dezinfekéni prostredky na bazi jinych chemikalii.

PFi dezinfekci se vyhybeijte pFilisnému tlaku. Pro zachovani vlastnosti nasich odév(
na ochranu pred ozafenim doporucujeme pouzivat nasledujici dezinfekéni prostredky.
Dodrzte nize uvedené pokyny:

e Testy provedené nasi spolecnosti neodpovidaji zadnym certifikovanym ani
standardizovanym testovacim postuplim, takze nemGzeme vydat povoleni,
pouze doporuceni.

e Vzhledem k tomu, Ze nemame vliv na vyrobu a suroviny pouzité pro dezinfekcni
prostfedky, neposkytujeme jakoukoli zaruku na odolnost ochrannych odévl vaci
dezinfekénimu prostredku.

 Uc¢innost povrchového dezinfekéniho prostfedku nebyla zohlednéna. DodrZujte
pokyny pro pouzivani dezinfekéniho prostredku.

e Z vyse uvedenych ddvodl neposkytuje spole¢nost MAVIG jakoukoli zaruku, ani
neodpovida za nasledné Skody.

Dezinfekéni prostfedek Vyrobce U¢inna baze

Microbac forte BODE Chemie GmbH  Kvartérni slouceniny, alkylaminovy derivat
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH  Aldehyd, kvartérni slouceniny

Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Kvartérni slouceniny, aldehyd

Microzid Sensitive Wipes Schiilke & Mayr GmbH Kvartérni slouceniny

Microbac Tissues Solution BODE Chemie Kvartérni slouceniny

Obecné pfi vybéru dezinfekéniho prostfedku dbejte, aby obsahoval co nejméné alkoholu.

Idealné by prvnich 5 pfimési nemély byt alkoholy nebo by mély byt uvedeny v
mnozstvich ,,< 5 %".

V pFipadé dal$ich dotaz{ tykajicich se dezinfekénich prostifedkd anebo pokud klinika
nedovoluje pouzivat vysSe uvedené dezinfekéni prostfedky nds nevahejte kontaktovat:

Telefon +49 (0) 89 /42096 -0 E-mail info@mavig.com



Cisténi a dezinfekce / Bezpedna likvidace

8.0 Cisténi a dezinfekce
8.2 Dezinfekce

RP278, RP276 (velikosti E a K), RP280:
Pouzivejte dezinfekcni prostredky, které jsou vhodné pro PVC nebo PU a které se bézné
pouzivaji ve zdravotnictvi.

Oplachuijte &istou vodou. PFi pouzivani dezinfekénich ubrouskd se vyhybejte ptilisnému
tlaku.

9.0 Bezpecna likvidace
Vy'/vr,obelf je tfeba zlikvidovat podle platnych narodnich nafizeni ve vhodném recyklac¢nim
zafizeni.
Mate-li jakékoliv otazky, nevahejte nas kontaktovat na:
Telefon +49 (0) 89 /42096 -0 E-mail info@mavig.com
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MAVIG GmbH
Ustredi

PO Box 82 03 62
81803 Mnichov
Spolkova republika Némecko

Stahlgruberring 5
81829 Mnichov
Spolkova republika Némecko

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

KANCELARE spoLEéNosTI MAVIG CELOSVETOVE

Skandinavie a Pobalti
MAVIG Nordic
Stockholm

Svédsko

Telefon +46 (0) 722 25 25 68
E-mail: larsson@mavig.com

Benelux, VB, Irsko
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag
Nizozemsko

Telefon +31 (0) 70 33 11 688
Mobil  +31 (0) 61 595 43 48
E-mail: simmonds@mavig.nl

Francie
MAVIG France SARL

66, Ave. des Champs Elysées
F-75008 Pafiz
Francie

Telefon +33 (0)1 30 59 46 23
E-mail: info@mavig.fr

Severovychodni Evropa
MAVIG Southeast Europe

Ljubljana
Slovinsko

Telefon
E-mail:

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

Cina

MAVIG Healthcare Beijing Co., Ltd.

Room #1010, Floor 9
#609 Wang Jing Yuan
Chaoyang District
Peking 100102, Cina

Telefon +86 - 10 - 64 78 19 21
Mobil +86 - 13 70 122 85 86
E-mail: zhang@mavig.com

www.mavig.com

ZASTOUPENI

USA a Kanada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
USA

Telefon +1 (585) 247 1212
E-mail: mavigusteam@mavig.com

Stfedni vychod a Severni Afrika
Mena Medical Development

Ashrafieh, Adlieh Square,
Alfaras St., Alboustany Building,
5t Floor - Bejrit, Libanon

Telefon +961 14 23 499
E-mail: mavig@mena-md.com

Ruska federace
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moskva
Rusko

Telefon +7 499 551 55 73/75
E-mail: info@sante.ru




