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dem Link der Uberschrift.

Thank you for buying MAVIG products.
The instruction for use can be found under
the link in the headline.
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Paldies, ka iegadajaties MAVIG produktus.
Instrukciju lietoSanai var atrast zem virsraksta saites.
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Hartelijk dank dat u voor MAVIG gekozen heeft.
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de titel.
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Kullanim ve kullanilabilirlik / Garanti

1.0 Kullanim talimatlar ve kullanilabilirlik

Bu kullanim talimatlari asagidaki trunleri kapsamaktadir: Kisisel koruyucu ekipmanlar (KKD)
- Hastalar/Disgilik ve radyasyondan koruyucu &rtller igin X-i1sini korumasi

Model arahgi  RP270 Yetiskinler icin meme bezi korumasi
RP271 Cocuklar icin meme bezi korumasi
RP274 Koruyucu gonad pantolon
RP276 Testis korumasi
RP278 Yumurtalik korumasi
RP280 Testis korumasi
RP643 Koruyucu gonad 6nlugu
RP648 CT igin hasta ortlsu
RP664 Cocuklar igin radyasyondan koruyucu 6nliik
RP668 Yetiskinler icin radyasyondan koruyucu mont
RP679 Kayish yumurtalik korumasi
RP689 Hasta ortusu
RD614 Hastalar icin tiroit ve gégus kemigi korumasi
RD635 Dental kullanim icin koruyucu 6nlik
RD642 Dental kullanim igin koruyucu 6nlik
RD644 Dental kullanim icin tiroit korumali koruyucu 6nlik
ST-FS Tek kesikli radyasyondan koruyucu orti
ST-RZ Radyasyondan koruyucu ortu
ST-ER Ayarlanabilir kesikli radyasyondan koruyucu 6rtu

Bu kilavuz Grtndn bir parcasidir ve bu nedenle kullanima yénelik énemli bilgi ve glvenlik
talimatlarinin her zaman kontrol edilebilmesi i¢in Griinin yakininda tutulmalidir.

Uriinii gegerli bir kilavuz olmadan {giincii bir tarafa vermeyin.

2.0 Garanti

Genel is sartlarimiz gegerlidir. Bunlar, satis sdzlesmesinin tamamlanmasindan sonra
en son kullanici igin mevcut olmalidir.

MAVIG, Uriiniin emniyet ve guvenilirligini yalnizca asagidaki esaslara gére garanti eder:

+ Uriin sadece amacina uygun olarak kullanilir ve kullanimi bu kullanim kilavuzunda
verilen bilgilerle uyumludur.

* Yalnizca MAVIG tarafindan belirtilen orijinal yetkili yedek parcalar veya aksesuarlar
kullanilir. Yetkisiz parcalarin kullanimi bilinmeyen riskler tasir ve her zaman bundan
kaginilmaldir.

« Uriin Gizerinde yetkisiz higbir degisiklik yapilmaz.

+ Uriin belirtilen zamanlarda diizenli olarak denetlenir ve bakimi yapilir.

Kullanilan iscilik ve malzemelerin 24 aylik Uretici garantisi vardir.
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3.0 Semboller ve tanimlar

Bu talimatlarda yer alan 6zellikle dnemli bilgiler asagida belirtiimistir. Glvenlik uyarilari

zorunludur ve Kisisel yaralanma veya ekipman hasarini énlemek i¢in bunlara uyulmasi gereklidir.
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UYARI

Bilginin bir uyari oldugunu belirtir. Uyarilar hastanin veya operatériin/kullanicinin
yaralanmasina veya 6limuine neden olabilecek durumlara isaret eder. Bu Urini
kullanmadan énce tim uyarilari okuyun ve anlayin.

DIKKAT

Bilginin bir dikkat oldugunu belirtir. Dikkat ifadeleri, Griiniin hasar gérmesine veya triniin
yanls galismasina neden olabilecek durumlar konusunda sizi bilgilendirir. Bu Grlni
kullanmadan 6nce tiim dikkat ifadelerini okuyun ve anlayin.

UYARI - Manyetik alan

Bilgilerin bir manyetik alan hakkinda uyari yaptigini belirtir. Uyarilar hastanin veya
operatérun/kullanicinin yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilecek durumlara
isaret eder. Bu Uriini kullanmadan 6nce litfen tim uyarilari okuyun ve anlayin.

Kalp pili kullananlar giremez
Bu sembol, bu Uriinin kalp pili olan kisiler tarafindan kullanilmamasi gerektigini belirtir
(minimum mesafe > 20 cm).

Kullanim ipuglari ve yararl bilgiler saglar.

KILAVUZA UYUN
Bu sembol beraberindeki belgelere basvurulmasini temsil eder.

CE SEMBOLU
Bu sembolle MAVIG, urinlerin gegerli Avrupa Direktiflerinde belirtilen ilgili
yonetmeliklere uygun oldugunu beyan eder.

URUN NUMARASI
Ureticinin @riin numarasini gosterir.

SERI NUMARASI
Ureticinin seri numarasini gésterir.

PARTI NUMARASI
Ureticinin parti numarasini gésterir.

URETICI
KKD Ureticisinin veya distribitériintn adresini gdsterir.

URETIM TARIHI
Uriintin Gretim tarihini belirtir.
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3.0 Semboller ve tanimlar

TIBBI CIHAZ
M D Uriindin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

0o SICAKLIK SINIRI
Uriiniin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirini belirtir.

_=e<__  GUNES ISIGINDAN KORUMALI SEKILDE SAKLAYIN
/|\ Uriintin dogrudan giines 1s1§inda saklanmamasi gerektigini belirtir.

= KURU YERDE TUTUN
Uriiniin kuru bir yerde saklanmasi gerektigini belirtir.
L

SAKLAMA SURESI
[”:”:l Ambalajdaki maksimum saklama siiresini belirtir.

iYONLASTIRICI RADYASYONA KARSI KORUMA
Uriiniin iyonlastirici radyasyona karsi koruma sagladigini belirtir.

YIKAMAYIN
Uriiniin gamasir makinesinde yikanmamasi gerektigini belirtir.

AGARTICI KULLANMAYIN
Uriiniin agartiimamasi gerektigini belirtir.

UTULEMEYIN

Uriiniin Gtlilenmemesi gerektigini belirtir.
| 8
-

KURUTUCUDA KURUTMAYIN
Uriniin kurutucuda kurutulmamasi gerektigini belirtir.

KURU TEMIZLEME YAPTIRMAYIN
Uriniin kuru temizleme yaptirimamasi gerektigini belirtir.

ISLAK TEMIZLEME YAPTIRMAYIN
Uriiniin 1slak temizleme yaptirimamasi gerektigini belirtir.

STERIL EDILEMEZ
Uriinin etilen oksit, radyasyon, aseptik isleme teknikleri, buhar veya kuru isi ile
sterilize edilemeyecegini belirtir.
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4.0 Kullanim amaci

Hastalar igin X 1sin1 korumasi, 50 - 150 kV (standart) veya 50 - 110 kV (NovaLite / Leadfree) X isini
tipu voltaj araliginda iyonlastirici radyasyona karsi koruma saglar.

Koruyucu Urtinlerin tibbi personel tarafindan dogru uygulanmasi esastir. Bu, yasal gerekliliklere uygun
olarak optimum radyasyon korumasi saglamak icin esastir.

Uriinleri kullanmadan énce gériiniir hasara karsi kontrol edin. Bu amagla ayrica bkz. “Kontrol” (bdliim 7.0).

RP270 - Yetiskinler icin meme bezi korumasi

Yetiskin meme bezi korumasinin amaci, meme bezlerini mamografi kayitlari sirasinda sagilan
radyasyona karsi korumaktir.

Koruyucuyu, koruyucu alanlardan biri gégsu 6rtecek ve digeri hastanin arkasina gelecek sekilde
hastanin omzuna asin, boylece higbir koruyucu gérintileme alanina gelmez. Gerekirse, kanca ve
puruzli tutucu ile baglantinin uzunlugunu ayarlayin.

RP271 — Cocuklar i¢cin meme bezi korumasi

Cocuklar icin meme bezi korumasinin amaci, meme bezlerini tibbi teshislerde X isinlari esnasinda
sagcilan radyasyona karsi korumaktir.

Meme bezi korumasini, gérintileme alanina gelmemesi igin bikininin st kismina benzer sekilde
takin. Kordon durdurucu boyuna oturmalidir. Kordon durdurucu kullanarak meme bezi korumasinin
boyutunu ayarlayin. Ardindan hastanin sirtinda bir digum ile kapatin. Koruyucu ylizeyler gerekirse
boyut olarak neopren durdurucular ile kigultlebilir.

Model RP274, RP276, RP280 — Testis korumasi

Testis korumasinin amaci, erkek hastanin gonadlarini, drnegin pelvisin radyolojik muayenesi
sirasinda, gonadlar uygun sekilde sinirli radyasyon isinina yakin veya iginde oldugunda, radyasyon
1sini tarafindan yayilan gereksiz isinlamaya karsi ve sagilan radyasyona karsi korumaktir.

RP274  Radyasyondan koruyucuyu bebek bezine benzer sekilde hastaya takin. Kanca ve purizlu
tutucuyu kapatin.

RP276  Tek kullanimlik plastik torbayi penis ve skrotum Uzerine yerlestirin veya hastanin
yerlestirmesini saglayin. Radyasyondan koruyucuyu takin veya hastanin takmasini
saglayin. Kanca ve purizli tutucuyu kapatin. Citcith digmeler kullanilarak bu model,
kolay temizlik ve dezenfekte etmek icin tamamen acilabilir.

RP280  Tek kullanimlik plastik torbayi penis ve skrotum Uzerine yerlestirin veya hastanin
yerlestirmesini saglayin. Radyasyondan koruyucuyu takin veya hastanin takmasini saglayin.

NOT: Hijyenik nedenlerden dolayi, penis ve skrotumu kapatmak icin her zaman tek
kullanimlik plastik bir torba ile birlikte RP276 ve RP280 (rlinlerini kullanin.

Bu kilavuzun basinda (sayfa 2), RP276 ve RP280 Uriinlerimiz igin resimli bir misteri kilavuzu
bulacaksiniz. Kilavuzu memnuniyetle size PDF olarak gdnderecegiz.

Lutfen bunun igin misteri hizmetlerimizle iletisime gegin:

Telefon +49 (0) 89/42096 -0 e-Posta info@mavig.com
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4.0 Kullanim amaci

Model RP274, RP278, RP679 — Yumurtalik korumasi

Yumurtalik korumasinin amaci hastanin yumurtaliklarini, érnegin pelvisin radyolojik
muayeneleri sirasinda, yumurtaliklar 6n-arka projeksiyonda uygun sekilde sinirli radyasyon
1sini icindeyken, radyasyon tarafindan sagilan gereksiz isinlamaya karsi korumaktir.

RP274  Radyasyondan koruyucuyu bebek bezine benzer sekilde hastaya takin.
Kanca ve purizlu tutucuyu kapatin.

RP278  Sirtlsti pozisyonda hastalarin rontgenini gekerken T
RP278 yumurtalik korumasini kullanin. Uygun
blyuklikteki yumurtalik korumasini hastaya
yerlestirin. iki yanal 1sin gecirgen kontrol isaretinin
yardimiyla, yumurtalik kalkaninin boyutu, ilgili
pelvise fan benzeri bir sekilde tam olarak
uyarlanabilir. Kontrol isaretleri 6n spina iliace
Uzerine bantlar duz bir gizgi olusturacak sekilde
yerlestirilirse, yumurtalik kalkani pozisyonuna B ||
ve boyutuna gére pelvise uyarlanir. (Sek. 1) Sekil 1 Yerlestirme RP278

RP679  Ayakta duran hastalarin réntgenini gcekerken RP679 yumurtalik korumasini kullanin.
Gegme tokall gerdirme kayisini hastaya takin. Gerekirse kayisin uzunlugunu
ayarlayin. Uygun boyuttaki koruyucuyu, birlikte verilen kanca ve purizli tutucu ile
takin.

Model RP643 — Koruyucu gonad 6nlugu

Koruyucu gonad onliklerin amaci, 6zellikle go6gis kafesinin radyolojik muayeneleri sirasinda,
alt karin bélgesinde bulunanlar disindaki organlarin radyolojik muayeneleri sirasinda
hastalarin gonadlarini korumaktir.

Uygun boyuttaki gonad 6nligin gerdirme kayisini, korunacak viicut kismi Ortiilecek ve
korumanin géruntileme alanina gelmeyecegi sekilde viicudun etrafina yerlestirin.

NOT: Yeterli kaplama alani saglanmazsa veya kayis ¢ok gevsekse,
Ititfen bedeni degistirin.

Model RP648 — CT igin hasta ortisu

Hasta ortlistiniin amaci, CT muayeneleri sirasinda gégus kafesini, gégsii ve omuz

eklemlerini ve muhtemelen tiroit bezini radyasyon tarafindan sagilan gereksiz isinlamaya

karsi korumaktir.

Hasta ortlistini hastanin Uizerine gégus kafesi, gogls ve omuz eklemleri ortiilecek ve korumanin
goruntuleme alanina gelmeyecegi sekilde yerlestirin. Mimkunse tiroit korumasini yerine katlayin.
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4.0 Kullanim amaci

Model RP664 — Cocuklar i¢in radyasyondan koruyucu 6nlik

Cocuk onluklerinin amaci hastanin gévdesini, radyasyon isinina yakinken radyasyon
tarafindan sagcilan gereksiz i1sinlamaya karsi korumaktir.

On 6nliigl, gocugun boynundan dizine kadar én tarafinin tamami énliikle (radyasyondan korunma
malzemesi) ortilecek ve korumanin gérlintileme alanina gelmeyecegi sekilde gocuga giydirin.
Gecmeli tokay! kapatin.

NOT: Yeterli kaplama alani saglanmazsa lltfen bedeni degistirin.

Model RP668 — Cocuklar i¢in radyasyondan koruyucu mont

Cocuk montlarinin amaci hastanin gévdesini, radyasyon i1sinina yakinken radyasyon tarafindan
sagilan gereksiz 1sinlamaya karsi korumaktir.

Montu 6n tarafta kapanabilecek sekilde ¢ocuga giydirin. Cocugun boynundan dizine kadar
on tarafinin tamami montla (radyasyondan korunma malzemesi) 6rtlldigiinden ve korumanin
gorintileme alanina gelmediginden emin olun. Kanca ve purizlu tutucuyu kapatin.

NOT: Yeterli kaplama alani saglanmazsa llitfen bedeni degistirin.

Model RP689 — Hasta ortlisl

Hasta ortusiiniin amaci, ilgili viicut kisimlari radyasyon isinina yakin oldugunda radyasyon tarafindan
sagcilan gereksiz isinlamaya karsi ortiilen vucut kisimlarini korumaktir.

Hasta ortisinu hastanin tGzerine hastanin korunacak vicut kisimlari értilecek ve korumanin
gorintileme alanina gelmeyecegi sekilde yerlestirin. Birkag hasta 6rtlisiinl gerektigi gibi birlestirin.

Model RD635, RD642 — Dental kullanim igin koruma

Radyasyondan koruyucu dental 6nliklerin amaci hastanin gégsuna, tst gévdesini ve tiroitini,
dislerin ve genenin dental radyolojik muayeneleri sirasinda sacilan radyasyondan korumaktir.

RD635 Ayakta duran hastalarin panoramik réntgenini gcekerken RD635 hasta korumasini kullanin.
Mumkinse, modeli RD614 tiroit korumasi ile destekleyin.

Onliigi, viicudun én kismi boyundan en azindan gonadlarin altina ve ayrica tiim
go6gus kafesi ve omuzlara kadar ortlilecek ve korumanin goériintileme alanina gelmeyecegi
sekilde hastaya takin. Kancayi ve plriizli sabitleyiciyi énden kapatin.

RD642  Oturan veya sirtiistl yatan hastalarin rontgenini gekerken RD642 hasta korumasini kullanin.
Mimkiinse, modeli RD614 tiroid korumasi ile destekleyin.

Onliga, viicudun én kismi boyundan en azindan gonadlarin altina ve ayrica tiim

go6gus kafesi ve omuzlara kadar ortllecek ve korumanin gériintileme alanina gelmeyecegi
sekilde hastaya takin. Kancay ve plrizlu sabitleyiciyi hastanin omuz alanindan

kapatin.
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4.0 Kullanim amaci

Model RD644, RD614 — Dental kullanim igin koruma

RD644  Oturan veya sirtUstl yatan hastalarin rontgenini gekerken entegre bir tiroit korumali
RD644 hasta korumasini kullanin. Onliigiin arkasindaki digimler, énligiin disci
koltuguna takilmasini saglar.

Onliigi, viicudun 6n kismi boyundan en azindan gonadlarin altina ve ayrica tiim
g6guls kafesi ve omuzlara kadar ortlilecek ve korumanin gérintiileme alanina gelmeyecegi
sekilde hastaya takin. Kancayi ve puriizli sabitleyiciyi hastanin boyun alanindan kapatin.

RD614  Radyasyondan koruyucu RD635 ve RD642 dental dnluklerin korumasini genisletmek
icin hasta tiroit korumasini kullanin.

Tiroit 6n gogus kalkanini, tiroit dahil boynun 6n kismi ortlilecek ve onlikte Ust Uste
gelecek sekilde hastaya takin. Tiroit koruyucuyu boynunuza takin.

UYARI - Yetersiz koruyucu alan

Sirekli radyasyon korumasini saglamak igin tiroit koruyucunun ve radyasyondan
koruyucu kiyafetin Ust tUste gelmesi gereklidir. Radyasyondan koruyucu kiyafet ile
surekli olmayan kapsama, hastanin radyasyona maruz kalma oranini artirir.

DIKKAT

Lutfen tiroit koruyucunun manyetik kapaticisinin belirli bir sekilde kapatiimasi
gerektigini unutmayin. Manyetik kapaticiy! her zaman, sizin bakis aginizla sag
miknatisin sol miknatis Uzerine yerlesecegi sekilde kapatin. Aksi takdirde kapatici
tutmayabilir.

UYARI — Manyetik alan

Tiroit koruyucunun manyetik kapaticisi, manyetik bir alan olusturan kalici miknatislar
icerir. Bu implante edilmis tibbi cihazlarin bozulmasina yol agabilir.

> BB

UYARI - Kalp pili kullananlar giremez

Manyetik kapakli tiroit korumasinin versiyonu, manyetik alan olusturan kalici miknatislar
icerir. Bu nedenle tiroit korumasi, kalp pili olan tibbi personel tarafindan veya kalp pili
olan hastalarda kullanilmamalidir.

11
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Kullanim amaci

4.0 Kullanim amaci

Model ST-FS, ST-RZ — Radyasyondan koruyucu ortiiler

Radyasyondan koruyucu ortliler, saglik personelini hastadan sagilan radyasyona karsi korur.
Dogru ortuyl hastanin kasik kismina, gorintileme alanina gelmeyecegi sekilde yerlestirin.

Femoral arterin tek tarafli delinmesi icin ST-FS ve radyal arterin delinmesi icin ST-RZ kullanin.

NOT: Hijyenik nedenlerden 6ttirdi, drtinleri her zaman ilgili steril, tek kullanimlik ortii

ile birlikte kullanin. Yalnizca bu, radyasyondan koruyucu ortlilerin steril hasta
ortilerinin tizerine yerlestirilmesine izin verir.

Model ST-ER - Ayarlanabilir kesikli radyasyondan koruyucu ort

Radyasyondan koruyucu 6rtli muayene eden kisiyi, hastadan sagilan radyasyondan
kagcmasina karsi korumaya yarar.

UYARI - Birincil X-isini demetinde 6rtin

Tibbi personel, hastalar ve digerleri i¢in radyasyon dozunun artmasina neden
olabileceginden, X isinindan koruyucu ortii asla birincil X 1sini demeti alaninin igine
yerlestiriimemelidir (sekil 2, 3).

Sekil 2 Birincil X 1sini demeti alanina boyut uyarlamasi Sekil 3 Birincil X 1sin1 demeti alanina konumlandirma

Ortiiy(i, goriintl etkili alana girmeden hastanin {izerine yerlestirin. Radyasyondan koruyucu értiiyii
mumkin oldugunca floroskopik alana yakin yerlestirerek, muayene eden kisinin radyasyona maruz
kalmasi minimuma indirilebilir.

Xisinindan koruyucu 6rtl, yan yatan hastalar (Sekil 4) ve yizUsti veya sirtistl pozisyondaki hastalar
(Sekil 5) icin gelistirilmistir.

Sekil 5 Yiiziistli yatan hasta

Sekil4  Yan yatan hasta




Kullanim amaci

4.0 Kullanim amaci

Model ST-ER — Ayarlanabilir kesikli X isinindan koruyucu o6rtu

X isinindan koruyucu 6rtii ST-ER, sekil 6'da
gOsterilen ayarlama mekanizmasinda kullanilabilir
ve esnek floroskopik alanlar igin 15 - 50 cm
genisliginde ayarlanabilir.

Sekil 7'de gorildugi gibi omuz ortisd,
hastalarin muayenesinde kullanilabilir ve
saklama durumu ayarlanabilir.

Sekil 6 Genisligin Sekil 7 Omuz értlisii
ayarlanmasi (istege bagli)

4.1 2017/745 sayih AB dizenlemesine gore bildirim yukimlaltga

ilgili yasal diizenlemelere gére bir MAVIG tibbi driindyle ilisikli meydana gelen agir vakalar MAVIG’e
ve kullanicinin faaliyet gésterdigi tilkenin yetkili makamlarina bildiriimek zorundadir. Bu baglamda
sayet tibbi Grtindn kullanilmasi hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin dogrudan veya dolayli
olarak 6limine ya da hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin saglik durumunda ciddi sekilde
gegici veya kalici kétlilesmeye yol agmissa bu tip vakalarin bildirilmesi zorunludur.
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Teknik ézellikler

5.0 Teknik 6zellikler
5.1 Tasima kosullari ve Depolama

Ambalajin Uzerindeki depolama kosullarina ve saklama suresine uyun.

l

N2 ‘
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-20°C ila + 40°C Isidan Nemden Maksimum
arasindaki sicaklikta koruyun koruyun saklama suresi
saklayin

Hasta onliklerini saklamak icin MAVIG 6zel mont askiliklar veya uygun MAVIG depolama sistemlerini
kullanin (bkz. MAVIG katalogu). Diger tim Urunleri diiz bir ylizeyde saklayin. Radyasyondan koruyucu
katlanmamali veya kenarlardan asilimamali ve isi kaynaklarindan uzak tutulmahdir.

Radyasyondan koruyucunun yalnizca ev ve g¢alisma ortamlari igin standart sicaklik ve nem arahginda
tutuldugundan, saklandigindan veya kullanildigindan emin olun

5.2 Urlin tanimlamasi

Uretim etiketi asagidaki bilgileri icerir:
RP270, RP271, RP274, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689, RD614, ST-FS, ST-RZ, ST-ER

Model numarasi (REF), agiklama, renk (varsa), beden bilgileri (varsa), test edilen X-isini tiipi voltaj
araligi dahil malzeme bilgileri, kursun esdegerleri, CE isareti, seri numarasi, Uretici, Gretim tarihi
(YYYYAAGG), temizlik/dezenfekte etme talimati, bakim etiketi ve ilgili standartlar.

RP643, RD635, RD642, RD644

Model numarasi (REF), agiklama, renk, beden bilgileri, test edilen X-isini tlipu voltaj araligi dahil
malzeme bilgileri, kursun esdegerleri, CE isareti, parti veya seri numarasi, Uretici, Gretim tarihi
(YYYYAAGG), temizlik/dezenfekte etme talimati, bakim etiketi, ilgili standartlar ve buylkltglne
gore harf sembolu.

Radyasyondan koruyucu 6nliigin bedenini belirten harf(ler)in anlami icin litfen "Bedenler ve boyutlar”
(Bolim 5.4.2) bolimine bakin.

Radyasyondan koruyucu urlin asagidaki bilgileri igerir:

RP276, RP278, RP280

Beden bilgileri (varsa), test edilen X-isini tiipl voltaj araligi dahil kursun esdegerleri, CE isareti, parti
numarasi, Uretici, Uretim tarihi (GGAAYY) ve ilgili standart.



Standartlar/ Uriin agiklamasi

5.0 Teknik ozellikler
5.3.1 Standartlar RP ve RD urinleri

CE isareti C€ 0302

Bu sembolle MAVIG, Urlnlerin gegerli Avrupa Direktiflerinde belirtilen ilgili ydnetmeliklere uygun
oldugunu beyan eder. Uygunluk, CE isareti tarafindan onaylanmis kurulusun doért haneli kimlik
numarasi ile etiket Uzerinde belirtilir.

MAVIG drinlerin IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016, IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-
3:2016, Alman X i1sini Kararnamesi (R6V), kisisel koruyucu donanim hakkinda 9 Mart 2016 tarihli
Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2016/425 sayili Yénetmeligi (AB) ve yurirlikten kaldirilan
89/686/EEC sayili Konsey Direktifi (31 Mart 2016 tarihinde L81 Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde
yayinlanan), ve tibbi cihazlarla ilgili 5 Nisan 2017 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin
2017/745 sayili Yonetmeligi (AB), degistirilen 2001/83/EC sayili Direktif, 178/2002 sayili Yonetmelik
(EC) ve 1223/2009 sayili Yonetmelik (EC) ve yirirliikten kaldirilan 90/385/EEC ve 93/42/EEC

sayili Konsey Direktifine uygun oldugunu beyan eder. MAVIG, DIN EN ISO 13485:2016 sertifikaldir.

EC tipi inceleme su uyarinca yapilimistir:

Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italy

Kisisel koruyucu donanimin Uygunluk Beyanlari asagidaki linkte bulunabilir:
www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Standartlar ST-FS, ST-RZ ve ST-ER durinleri
CE isareti C€E

Bu sembolle MAVIG, Urlnlerin gegerli Avrupa Direktiflerinde belirtilen ilgili ydnetmeliklere uygun
oldugunu beyan eder.

MAVIG, IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016, 2001/83/EC Direktifininin yerini alan tibbi cihazlara
iliskin 5 Nisan 2017 tarihli 2017/745 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Yonetmeligi (AB), 90/385/

EEC ve 93/42/EEC Konsey Direktiflerini yururlikten kaldiran 178/2002 Sayil Yonetmelik (EC) ve
1223/2009 Sayil Yonetmelik (EC) ile uyumlu oldugunu beyan eder. MAVIG, DIN EN ISO 13485:2016
sertifikalidir.

5.4  Urlin tanimi

Kisisel koruyucu ekipman - radyasyondan koruyucu kiyafet - hastalar igin iyonlastirici
radyasyona karsi koruma saglar.
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Koruma derecesi / Bedenler ve boyutlar

5.0 Teknik ozellikler

5.4.1 Koruma derecesi

Radyasyondan koruyucu malzemeler, IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016 uyarinca

belirtilen X-1sin1 tipu voltajlari icin asagidaki emicilik degerlerine ulasir:

Malzeme: Standart Kursun esdegeri 50 kV. 60 kV 70kV 80 kV 100 kV 120 kV 150 kV

(4.6 - 5,2 kg/m?) 0,35 mmPb >%99  >%99 %98 %96
(6,6 - 7,2 kg/m?) 0,50 mmPb >%99  >%99 %99 %98
(132- 14,4 kg/m? 1,00 mmPb >%99  >%99 >%99 > %99

Malzeme: Novalite  Kursun esdegeri 50 kV
(3,0 - 3,3 kg/m?) 0,25 mmPb > %99 %98 %96 %94
(4,3 - 4,9 kg/m?) 0,35 mmPb > %99 > %99 %98 %97
(6,0 - 6,6 kg/m?) 0,50 mmPb > %99 > %99 %99 %98

50kV 60 kV

Malzeme: Leadfree kursun esdegeri

(2,945 - 3,190 kg/m?) 0,25 mmPb %99 %98 %96 %94
(4,182 - 4,530 kg/m?) 0,35 mmPb >%99  >%99 %98 %96
(5,890 - 6,380 kg/m?) 0,50 mmPb >%99  >%99 %99 %98

%87
%92
%98

%93
%96

%91
%94
%99

> %99

100 kV 110 kV
%92 %89 %87
%95 %93 %91
%97 %96 %95

100 kV 110 kV
%92 %89 %87
%95 %93 %91
%97 %96 %95



Bedenler ve boyutlar

5.0 Teknik dzellikler
5.4.2 Bedenler ve boyutlar

DIKKAT - Koruyucu alanin boyutlari, belirtilen boyutlara tam olarak esit degildir.

Koruyucu alanin (igne delikleri olmayan alan) dikislerde bittigini ltitfen unutmayin.

Bu ayni zamanda érn. RD644 dental 6nltgun tiroit kalkani igin gecerlidir. Bu nedenle,
koruyucu alanin boyutlari (6zel olarak belirtiimemisse), belirtilen boyutlara tam olarak
esit degildir.

Uriin boyutlar +/- 1 cm toleransa tabidir.

RP270 - Meme bezi korumasi, yetiskinler igin

Beden Uzunluk Genislik
Tek beden tim 40 cm 18 cm Olgusiine uyar

RP271 - Meme bezi korumasi, ¢ocuklar igin

Beden Uzunluk Genislik
Tek beden tim 11 cm 10 cm Olgusiine uyar

RP274 — Koruyucu gonad pantolon

Cocuklar icin set, bebekler, yliriimeye baslayan ve 1 ila 6 yas arasi ¢ocuklar igin bir testis korumasi igerir.

RP276 — Testis korumasi

Beden Uzunluk Genislik Derinlik

E (yetiskin) 15.5 cm 12.0 cm 9.0 cm
K (¢ocuk) 11.0 cm 9.0 cm 6.5 cm
G (ydrimeye baslan/set) Yeni yiirimeye baslayan ¢ocuklar igin set, bebekler,

yturimeye baslayan ve 1 ila 10 yas arasi ¢ocuklar igin
testis korumasi igerir.

RP280 — Testis korumasi

Boyut Uzunluk Genislik Derinlik

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

K (gocuk) 8,5cm 10,5 cm 5,5cm
RP278 — Yumurtalik korumasi

Beden Uzunluk Genislik

S (kiiglik) 7 cm degisken

M (orta) 9cm degisken

L (biytik) 12 cm degisken
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Bedenler ve boyutlar

5.0 Teknik dzellikler
5.4.2 Bedenler ve boyutlar

RP679 — Yumurtalik korumasi seti E, yetiskinler icin

Beden Uzunluk Genislik

S (ktiglik) 16 cm 11 cm
M (orta) 18 cm 13 cm
L (blytik) 20 cm 19 cm

RP679 — Yumurtalik korumasi seti K, cocuklar igin

Beden Uzunluk Genislik

S (ktiglik) 7 cm 6 cm
M (orta) 9cm 8 cm
L (bdiytik) 10 cm 10 cm

RP679 — Yumurtalik korumasi, premattire bebekler igcin

Beden Uzunluk Genislik

Tek beden tim 4 cm 3cm
RP643 — Koruyucu gonad 6nligu
Beden Sembol* Tavsiye edilen Uzunluk Genislik
S (kiiglik) C1 yuriimeye baslayanlar igcin 20 cm 25 cm
M (orta) Cc2 cocuklar igin 30 cm 30 cm
L (bliytik) A1 yetiskinler igin 37 cm 40 cm
X (eksta blyiik) A2 yetiskinler igin 45 cm 50 cm

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

RP648 — CT igin hasta ortiisu

Beden Uzunluk Genislik

Tek beden tim 35 cm 63 cm Olglsline uyar

RP689 — Hasta ortlisi

Beden = Muisteriye 6zel boyutlar

RP664 — Radyasyondan koruyucu 6nlik, ¢ocuklar igin

Beden Tavsiye edilen, Yas Uzunluk  Genislik
S (kiglik) gocuklar icin, yakl. 3 - 5 yas 59 cm 35cm
M (orta) cocuklar igin, yakl. 6 - 8 yas 67 cm 43 cm
L (bliytik) cocuklar igin, yakl. 9 - 12 yas 84 cm 45 cm



Bedenler ve boyutlar

5.0 Teknik dzellikler
5.4.2 Bedenler ve boyutlar

RP668 — Radyasyondan koruyucu mont, ¢ocuklar igin

Beden Tavsiye edilen, Yas Uzunluk

S (kuiglik) cocuklar icin, yakl. 3 - 5 yas 60 cm
(Kalca gevresi yakl. 68 - 75 cm)

M (orta) cocuklar igin, yakl. 6 - 8 yas 80 cm
(Kalga gevresi yakl. 76 - 83 cm)

L (biytik) cocuklar igin, yakl. 9 - 12 yas 84 cm

(Kalga gevresi yakl. 84 - 95 cm)

RD635, RD642, RD644 — Dental koruma

Beden Sembol* Uzunluk Genislik
E (yetiskin) DA2 90 cm 60 cm
K (cocuk) DC2 70 cm 45 cm

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

RD614 — Dental tiroit korumasi

Beden Kapatici Boyun Boyutlar
E (yetiskin) Kanca ve purizli kisim 32-45cm
E (yetiskin) Miknatis 32-45cm
E (yetiskin) Degistirilebilir kanca/purizlu kisim 37 -50 cm
K (¢ocuk) Kanca ve purizli kisim 28 - 36 cm
K (gcocuk) Miknatis 28 - 36 cm
K (¢ocuk) Degistirilebilir kanca/purizlu kisim 28 -36 cm
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Teknik 6zellikler / Teslimat kapsami

5.0 Teknik 6zellikler
5.5 Yedek pargalar

Yedek pargalarin giincel bir listesi igin lGtfen bizimle iletisime gegin:
Telefon +49 (0) 89/42096 -0 e-Posta info@mavig.com

5.6  Uretici ve iletisim bilgileri

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

5.7 Onarim

Munih’teki fabrikamizda bir onarim servisimiz mevcuttur. Servis hattimiz size gerekli tim bilgileri
saglamaktan memnuniyet duyar (bkz. Bélum 7.0 “Kontrol”).

MAVIG tarafindan gergeklestiriimeyen onarimlar igin herhangi bir garanti kabul etmeyiz.

5.8 Gonderim / iade génderim

MAVIG radyasyondan koruyucu, génderim sirasinda mekanik gerginlige maruz birakilmamalidir.
Radyasyondan koruyucunun katlanmasi, biikiilmesi veya istiflenmesine izin verilimez. Uriinlerin
gevsek bir sekilde, uygun boyuttaki gli¢li bir nakliye kutusunda diizglin bir bicimde sarilmis ve
paketlenmis olmasi tavsiye edilir.

Uriinleri Minih’teki fabrikamiza iade etmek icin liitfen servis hattimizla iletisime gegin
(bkz. Boliim 5.6 “Uretici ve iletisim bilgileri”), bdylece size gerekli iade belgelerini génderebiliriz
(kir giderme sertifikasi dahil).

NOT: Potansiyel olarak kirlenmis mallarin génderilmesi kanunen yasaktir. Herhangi bir
iade uygun sekilde temizlenmeli ve kirden arindirilmalidir. Liitfen doldurulmus
kir giderme sertifikasini ambalajin disina ekleyin.

6.0 Teslimat kapsami

Radyasyondan koruyucu her riin bir kullanim kilavuzu ile birlikte gelir.

RP664, RP668, RD635, ve RD644, radyasyondan koruyucu 6nligiin giivenli bir sekilde saklanmasi
icin kullanilabilecek 6zel bir MAVIG askisi igerir.



Kontrol / Temizlik ve dezenfekte etme

7.0 Kontrol

DIKKAT
' Uriindi her kullanimindan énce gériiniir hasara karsi kontrol edin.
® Hasarli bir triini kullanmayin!

Radyasyondan koruyucunun tam koruma sagladigindan emin olmak icin en az 3 ayda bir diizenli
olarak kontrol edilmesi gereklidir. TUm yirtiklar, acikga gorilebilen kivrimlar, ¢ikintilar ve diiz olmayan
alanlar, kusur belirtileridir.

Radyasyondan koruyucu kiyafetin DIN 6857-2:2016 standardi uyarinca kontrol edilmesini

oneririz. Bu, duzenli gérsel ve dokunma testlerine ek olarak duzenli araliklarla X-i1sinlari ile
floroskopik incelemeyi igerir.

Bir kusurdan stiphe duydugunuzda litfen Telefon +49 (0) 89/42096 -0
bizimle iletisime gegin: Faks +49 (0) 89 /420 96 - 200
e-Posta info@mavig.com

8.0 Temizlik ve dezenfekte etme

NOT: Hijyen eksikligi hasta, operator/kullanici veya tglincl sahislarin enfeksiyon
kapmalarina yol acabilir. Bu nedenle gecerli yasal hiiklimlere gére temizleyin
ve dezenfekte edin.

Radyasyondan koruyucu urinler icin asagdidaki isaretler gecerlidir:

MO = KR W

Yikamayin Agartici Utilemeyin Tamburlu Kuru temizleme  Islak temizleme Steril edilemez
kullanmayin kurutma yapmayin yapmayin
uygulamayin
8.1  Temizlik

UYARI — Uriin hasari

' Uriine hasar vermemek iizere agresif, asindirici veya korozif maddeler kullanilmamalidir
° (6rn. seyreltici, aseton, ovma maddeleri).

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

Taze lekeler radyasyondan koruyucu kiyafetten genellikle yakl. 20°C sicakliktaki sabunlu su
ve yumusak bir bez ile temizlenir. inatgi lekeler igin suda %10 degerinde sodyum tiyosiilfat
Oneririz. Protein igeren sivilar (kan gibi) i¢in soguk su kullanin. Litfen bezin nemli oldugundan
ve i1slak olmadigindan emin olun.

RP278, RP276 (boyutlar E ve K), RP280:

Hafif lekeleri 1lik sabunlu su ve yumusak bir bezle temizleyin. inatci lekeler igin alkole batiriimis
keten bir bezle lekeleri giderin ve temiz suyla durulayin.
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Temizlik ve dezenfekte etme

8.0 Temizlik ve dezenfekte etme

8.2 Dezenfekte etme

Uriin dezenfekte edilmeden énce her zaman Béliim 8.1 “Temizlik” kisminda agiklandigi gibi temizlenmelidir.

UYARI - Uriin performans kaybi ve yiizey hasari

' Farkli dezenfektanlarin ve/veya temizlik maddeleri iceren dezenfektanlarin kullanimi,
® Urtinin performansini bozabilir veya riin ylizeylerine hasar verebilir.
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RP270, RP271, RP274, RP276 (set boyutu G), RP643, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689,
RD614, RD635, RD642, RD644, ST-FS, ST-RZ, ST-ER:

UYARI - Uriin hasari

Diger kimyasallara dayali olarak dis malzemenin ylizeyine dezenfektanlardan daha gtigli
bir sekilde saldirdigi icin alkol bazli dezenfektanlar, saf alkol (6rn. etanol ve izopropanol)
veya oksitleyici ve aktif klorin veya tuz iceren dezenfektanlar kullanmayin.

Dezenfekte ederken ¢ok fazla baski uygulamaktan kaginin. Radyasyondan koruyucu kiyafetimizin
ozelliklerini korumak igin asagidaki dezenfektanlarin kullaniimasini 6neriyoruz. Litfen asagidaki
talimatlara uyun:

» Sirketimizde gerceklestirilen testler herhangi bir sertifikali veya standartlastiriimis
test prosediriine karsilik gelmez, bu nedenle bir stiriim degil yalnizca bir 6neri
yayinlayabiliriz.

» Dezenfektanin uretimi ve ham maddeleri tUizerinde higbir etkimiz olmadigindan,
koruyucu giysilerimizin dezenfektana karsi direnci konusunda herhangi bir garantiyi
reddetmek zorundayiz.

* Ylzey dezenfektaninin etkinligi dikkate alinmamistir. Dezenfektanin kullanim
talimatlarina uyulmalidir.

* Yukarida belirtilen nedenlerden dolay1 MAVIG, sonraki hasarlar icin herhangi bir
garanti veya yukimluluk kabul etmez.

Dezenfektan Uretici Etkin baz

Microbac forte BODE Chemie GmbH Kuaterner bilesikler, alkilamin tiirevi
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehit, dortli bilesikler

Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Kuaterner bilesik, aldehit

Microzid Sensitive Wipes Schiilke & Mayr GmbH Kuaterner bilesikler

Microbac Tissues Solution BODE Chemie Kuaterner bilesikler

Genel olarak, bir dezenfektan segcerken mimkn oldugunca az alkol igerdiginden emin olun.
ideal olarak, ilk 5 bilesen alkol olmamalidir veya bunlar "< %5" miktarlari ile listelenmelidir.

Dezenfektanlar hakkinda baska sorulariniz varsa veya kliniginiz yukarida listelenen dezenfektanlara
izin vermiyorsa, lutfen bizimle iletisime gegmekten ¢cekinmeyin:

Telefon +49 (0) 89/42096 -0 e-Posta info@mavig.com



Temizlik ve dezenfekte etme / Glvenli elden ¢ikarma

8.0 Temizlik ve dezenfekte etme

8.2 Dezenfekte etme

RP278, RP276 (boyutlar E ve K), RP280:

PVC veya PU igin uygun ve normalde tipta kullanilan dezenfektanlar kullanin. Litfen temiz
su ile durulayin. Dezenfektan mendil kullanirken gok fazla basing uygulamaktan kaginin.

9.0 Givenli elden ¢ikarma

Uriin uygun bir geri déniisiim tesisinde ulusal olarak gegerli hitkiimler uyarinca elden
cikariimalidir.

Herhangi bir sorunuz varsa, litfen bizimle iletisime gegmekten ¢ekinmeyin:

Telefon +49 (0) 89 /420 96 - 0
e-Posta info@mavig.com
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MAVIG GmbH
Genel merkez

PO Box 82 03 62
81803 Munich
Almanya

Stahlgruberring 5
81829 Munich
Almanya

Telefon +49 (0) 89 420 96 0
Faks  +49 (0) 89 420 96 200
e-Posta info@mavig.com

pilnva ceneLinoe MAVIG OFISLERI

iskandinav ve Baltik Ulkeleri
MAVIG Nordic

Stockholm
Isveg

Telefon +46 (0) 722 25 25 68
e-Posta larsson@mavig.com

Benelux, GB, irlanda
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag
Hollanda

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

Fransa
MAVIG France SARL

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

Telefon +33 (0)1 30 59 46 23
e-Posta info@mavig.fr

www.mavig.com

Glineydogu Avrupa
MAVIG Southeast Europe

Ljubljana
Slovenya

Telefon +386 (40) 6 33 900
e-Posta dejak@mavig.com

Cin
MAVIG Healthcare Beijing Co., Ltd

Room #1010, Floor 9
#609 Wang Jing Yuan
Chaoyang District
Beijing 100102, Gin

Telefon +86 - 10 - 64 78 19 21
Mobil  +86 - 13 70 122 85 86
e-Posta zhang@mavig.com

TEMSILCILIKLER

ABD ve Kanada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
ABD

Telefon +1 (585) 247 1212
e-Posta mavigusteam@mavig.com

Orta Dogu ve Kuzey Afrika
Mena Medical Development

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

Telefon +961 14 23 499
e-Posta mavig@mena-md.com

Rusya Federasyonu
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moscow
Rusya

Telefon +7 499 551 55 73/75
e-Posta info@sante.ru




