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Digitala bruksanvisningar

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 ctia 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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Taname, et soetasite ettevotte MAVIG toote. m V& multumim pentru achizitionarea produselor MAVIG.
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Bésta kund,

Tack for képet av en MAVIG produkt.
Vénligen lds detta dokument noggrant
och félj alla anvisningar, varningar och
meddelanden.

Kontakta oss gérna vid eventuella fragor
eller kommentarer om vara produkter.

Kontaktinformation

Vid fragor eller kommentarer hittar du
din narmaste MAVIG-kontakt i slutet av
denna handbok.

Ansvarsfriskrivning

Innehallet i denna bruksanvisning &@r endast
for informationssyfte. Produkterna som
beskrivs kan férandras utan féregaende
meddelande pa grund av kontinuerlig
utveckling. MAVIG patar sig endast garanti
for denna bruksanvisning och produkterna
inom omfattningen av tillverkaransvaret.

Andringar

MAVIG produkter befinner sig under standig
utveckling. MAVIG forbehaller sig ratten att
modifiera bruksanvisningen, férpackningen,
samt utrustningens leverans utan féregaende
meddelande.

Oversattning

Huvuddokumentet &r pa tyska.

Vid dversattningar har den tyska versionen
foretrade.

Copyright och varumérken

Alla rattigheter forbehalles.

Dessa instruktioner/handbocker skyddas av
upphovsrattslagen. MAVIG och Novalite ar
registrerade varumarken. Alla andra namnda
varumarken i handboken ar egendom av
respektive tillverkare.

© 06/2021 MAVIG GmbH
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Anvandning och tillgédnglighet/garanti

1.0 Anvindning och bruksanvisningens tillganglighet

Dessa anvisningar géller for foljande produkter: Personlig skyddsutrustning (PPE) — Rontgenskydd
for patienter/tandvard och skydd mot stralning

Modell- RP270 Skoldkortelskydd for vuxna
sortiment RP271 Brostkortelskydd for barn
RP274 Konskortelskydd, byxa
RP276 Testikelskydd
RP278 Aggstocksskydd
RP280 Testikelskydd
RP643 Konskortelskydd, forklade
RP648 Patientskydd vid CT
RP664 Stralskyddsforklade for barn
RP668 Stralskyddsrock for barn
RP679 Aggstocksskydd med bélte
RP689 Patientskydd
RD614 Skoldkortel- och brostbensskydd for patienter
RD635 Skyddsforklade for tandvard
RD642 Skyddsforklade for tandvard
RD644 Skyddsforklade med skoldkortelskydd for tandvard
ST-FS Stralskydd med ett urtag
ST-RZ Stralskydd
ST-ER Stralskydd med justerbart urtag

Denna bruksanvisning &r en del av produkten och ska darfér forvaras i omedelbar narhet
av den sa att viktig information och sékerhetsanvisningar alltid &r l4tt tillgéngliga.

Overlamna inte produkten till tredje part utan giltig bruksanvisning.

2.0 Garanti

Vara allménna affarsvillkor géller. Dessa bor vara anvandaren tillhanda senast
vid teckning av kopeavtalet.

MAVIG garanterar produktens sékerhet och tillforlitlighet endast pa féljande villkor:

« Produkten anvands uteslutet for avsett andamal och hanteras enligt
informationen I denna bruksanvisning.

» Endast godkanda originalreservdelar och tillbehor enligt MAVIG:s
specifikationer anvénds. Anvandningen av icke godkanda delar innebéar
okénda risker och maste alltid undvikas.

« Inga icke godkanda andringar utférs pa produkten.

» Produkten kontrolleras regelbundet och underhall utférs vid bestamda
intervall.

Tillverkaren lamnar 24 manaders garanti pa utfort arbete och anvant material.



Symboler och definitioner

3.0 Symboler och definitioner

Sarskilt viktig information I dessa instruktioner framhavs nedan. Sakerhetsvarningar
ar obligatoriska och maste foljas for att undvika person- och sakskador.

@p PP

VARNING

Innebar att informationen &r en varning. Varningar avser omstandigheter som skulle
kunna leda till skada eller dodsfall for patient eller operatér/anvandare. Lés och forsta
alla varningen innan anvandning av produkten.

FORSIKTIGHET

Innebaér att informationen manar till forsiktighet. Forsiktighetsuppmaningar papekar
omstandigheter som skulle kunna leda till skada pa produkten eller dess felaktiga funktion.
Las och forsta forsiktighetsuppmaningarna innan anvandning av produkten.

VARNING - magnetfilt

Innebér att informationen varnar om ett magnetfélt. Varningar avser omstandigheter
som skulle kunna leda till skada eller dod for patienten eller anvandaren. Las och forsta
alla varningar innan anvandning av produkten.

Inga personer med pacemaker
Denna symbol indikerar att produkten inte far anvandas av personer med pacemaker
(minsta avstand > 20 cm).

ANMARKNING:  Ger anvindningstips och nyttig information.

=

a)

€ 0302

REF
SN
LOT

FOLJ ANVANDARHANDBOKEN
Denna symbol uppmanar att konsultera medféljande dokument.

CE SYMBOL
Genom denna symbol intygar MAVIG att produkten uppfyller relevanta foreskrifter
enligt tillampliga Europeiska direktiv.

ARTIKEL NUMMER

Visar tillverkarens artikelnummer.

SERIENUMMER
Visar tillverkarens serienummer.

SATSNUMMER

Visar tillverkarens satsnummer.

TILLVERKARE
Visar adressen och tillverkaren eller aterforsaljaren av den personliga skyddsutrustningen.

TILLVERKNINGSDATUM
Anger produktens tillverkningsdatum.



Symboler och definitioner

3.0 Symboler och definitioner

MEDICINTEKNISK ENHET
Anger att produkten &r en medicinteknisk enhet.

TEMPERATURLIMIT
Anger temperaturen vilken produkten kan sakert utsattas for.

FORVARAS SKYDDAD MOT SOLLJUS
Anger att produkten inte bor forvaras i direkt solljus.

FORVARA TORRT
Anger att produkten ska forvaras pa en torr plats.

LAGRINGSTID
Ange den maximala lagringstiden i férpackningen.

SKYDD MOT JONISERANDE STRALNING
Anger att produkten ger skydd mot joniserande stralning.

TVATTA EJ
Anger att produkten inte far tvattas i tvattmaskinen.

FAR EJ BLEKAS
Anger att produkten inte far blekas.

STRYKES EJ
Anger att produkten inte far strykas.

TORKTUMLAS EJ
Anger att produkten inte far torkas i torktumlare.

KEMTVATTAS EJ
Anger att produkten inte far kemtvéttas.

VATRENGOR EJ
Anger att produkten inte far vatrengoras.

EJ STERILISERBAR
Anger att produkten inte kan steriliseras med etylenoxid, stralning, aseptisk hantering,
anga eller torr varme.
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Avsedd anvandning

4.0 Avsedd anvidndning

Rontgenskydd for patienter som skydd mot joniserande stralning — i rontgenrérets spanningsomrade
50 — 150 kV (standard) eller 50 — 110 kV (NovalLite/Leadfree).

Den medicinska personalens korrekta tillampning av skyddsprodukterna ar avgorande.
Detta &r avgoérande for att garantera optimalt strélskydd enligt lagstadgade krav.

Kontrollera produkten efter synliga skador innan anvandning. Se dven "Inspektion” (kapitel 7.0)
for detta &ndamal.

RP270 - Brostkortelskydd fér vuxna
Brostkortelskydd ar avsedda att skydda brostkortlarna mot spridd stralning vid
mammografiundersokningar.

Héng skyddet ver patientens axel sa att ett av de skyddande omradena tacker brostet
och det andra hanger pa patientens rygg, sa att inget av skydden befinner sig inom
avbildningsomradet. Justera vid behov langden pa anslutningen med kardborrfastet.

RP271 - Brostkortelskydd for barn
Brostkortelskydd for barn ar avsedda att skydda brostkortlarna mot spridd stralning under
rontgen vid medicinsk diagnostik.

Fast brostkortelskyddet som en bikinidverdel sa att det inte befinner sig inom avbildningsomradet.
Remstoppet ska sitta i nacken. Justera storleken pa brostkortelskyddet med hjélp av remstoppet.
Stang sedan med en 6gla pa patientens rygg. De skyddande omradena kan minskas med
neoprenstoppen vid behov.

Modellerna RP274, RP276, RP280 - Testikelskydd

Testikelskyddet &r avsett att skydda kénskortlarna hos den manliga patienten mot onédig
bestralning och mot spridd stralning nar konskortlarna &r i nérheten av eller inom den lampligt
avgransade stralningen, till exempel under en radiologisk undersékning av backenet.

RP274  Fast stralskyddet pa patienten som en bloja. Stang kardborreforslutningarna.

RP276  Placera eller 13t patienten placera engangsplastpasen 6ver penis och pung.
Fast eller lat patienten fasta stralskyddet. Stang kardborreférslutningen.
Med hjalp av tryckknapparna kan den har modellen vikas ut helt for enkel
rengdring och desinfektion.

RP280 Placera eller 13t patienten placera engangsplastpasen 6ver penis och pung.
Fast eller lat patienten fasta stralskyddet.

ANMARKNING: Av hygieniska skél, anvand alltid produkterna RP276 och RP280 tillsammans
med en engangsplastpase fér inneslutning av penis och pung.

I boérjan av denna bruksanvisning (sidan 2) finns en illustrerad kundanvisning for véra produkter
RP276 och RP280. Vi skickar gdrna denna anvisning i PDF-format.

Kontakta var kundtjanst for detta:

Telefon  +49 (0) 89/420 96 - 0 e-post  info@mavig.com



Avsedd anvandning

4.0 Avsedd anvandning

Modellerna RP274, RP278, RP679 - Aggstocksskydd

Aggstocksskyddet ar avsett att skydda patientens dggstockar mot onédig bestralning av nar
aggstockarna befinner sig i den lampligt avgransade stralningen vid anteroposterior projektion,
till exempel under radiologiska undersékningar av backenet.

RP274  Fast stralskyddet pa patienten som en blgja. Sténg
kardborreforslutningarna.

RP278 Anvand aggstocksskyddet RP278 vid rontgen S
pa patienter i rygglage. Placera aggstocksskydd
av lamplig storlek pa patienten. Med hjélp av de
tva laterala radiolucenta kontrollmarkeringarna
kan storleken pa dggstocksskyddet exakt anpassas
till backenet pa ett solfjaderliknande satt.

Om kontrollmarkeringarna placeras pa spinae
ilicae anteriores pa ett sadant satt att banden
bildar en rak linje, ar daggstocksskyddet anpassat ||
till béckenet efter dess position och storlek. (Fig. 1) | g ; Placering av RP278

RP679  Anvand dggstocksskyddet RP679 vid rontgen pa patienter i staende lage.
Fast stretchbéaltet med snappspannet pa patienten. Justera baltets langd
vid behov. Fast skyddet av lamplig storlek med det kardborrfaste som
medfoljer.

Modell RP643 - Konskortelskydd, forklade

Konskortelskydd i form av forkladen &r avsedda att skydda konskortlarna hos patienter under
radiologiska undersékningar av andra organ an de som finns i underlivet, sérskilt vid radiologiska
undersokningar av brostkorgen.

Placera spannremmen pa forkladet av lampligt storlek runt kroppen sa att kroppsdelen som ska
skyddas tacks och skyddet inte befinner sig inom avbildningsomradet.

ANMARKNING: Byt storlek om tillrdcklig téckning inte kan garanteras eller remmen &r for 6s.

Modell RP648 — Patientskydd vid CT

Patientoverdraget &r avsett att skydda brostbenet, brostet och axellederna samt eventuellt
skoldkorteln mot onddig bestralning genom spridd stralning under CT-undersokningar.

Placera patientskyddet Over patienten sa att brostbenet, brostet och axlarna tacks och skyddet
inte befinner sig inom avbildningsomradet. Vik om mgjligt skoldkortelskyddet pa plats.
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Avsedd anvandning

4.0 Avsedd anvandning

Modell RP664 - Stralskyddsforklade for barn

Stralskyddsforkladet for barn &r avsett att skydda patientens 6verkropp mot onddig
bestralning genom spridd stralning nér den &r placerad néra stralningskallan.

Satt pa det framre forkladet pa barnet sé att barnets hela framsida fran halsen till knana
tacks av forkladet (stralskyddsmaterialet) och skyddet inte befinner sig inom avbildningsomradet.
Stang snappspannet.

ANMARKNING: Byt storlek om tillrdcklig téckning inte kan garanteras.

Modell RP668 - Stralskyddsrock for barn

Strélskyddsrocken for barn ar avsett att skydda patientens 6verkropp mot onédig
bestralning genom spridd stralning nér den ar placerad néra stralningskéllan.

Satt pa rocken pa barnet sa att den kan stangas pa framsidan. Sékerstall att barnets hela
framsida fran halsen till kndna tacks av forkladet (stralskyddsmaterialet)
och skyddet inte befinner sig inom avbildningsomradet. Stang kardborreférslutningen.

ANMARKNING: Byt storlek om tillrdcklig tdckning inte kan garanteras.

Modell RP689 - Patientskydd
Patientskyddet &r avsett att skydda de overtéckta kroppsdelarna mot onddig bestralning
genom spridd stralning nar respektive kroppsdel &r placerad néra stralningskallan.

Placera patientskyddet pa patienten sé att patientens kroppsdelar som ska skyddas tacks och
skyddet inte befinner sig inom avbildningsomradet. Kombinera flera patientskydd efter behov.

Modellerna RD635, RD642 - Skydd vid tandvard

Stralskyddsforkladen vid tandvard ar avsedda att skydda patientens brost, Gverkropp och
skoldkortel fran spridd stralning vid réntgenundersékningar av tdnder och kake.

RD635 Anvand patientskydd RD635 vid panoramaréntgen pa stadende patienter.
Kombinera om mgjligt modellen med skoldkortelskydd RD614.

Satt pa forkladet pa patienten sa att kroppens framsida tacks fran nacken till atminstone
under kdnskortlarna liksom hela brostbenet och axlarna, se till att skyddet
inte befinner sig inom avbildningsomradet. Stang kardborrbandet pa framsidan.

RD642 Anvand patientskydd RD642 vid rontgen pa sittande eller ryggliggande patienter.
Kombinera om mojligt modellen med skoldkortelskydd RD614.

Satt pa forkladet pa patienten sa att kroppens framsida tacks fran nacken till atminstone
under kdnskortlarna liksom hela brostbenet och axlarna, se till att skyddet inte befinner
sig inom avbildningsomradet. Stang kardborrbandet vid patientens axlar.
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Avsedd anvandning

4.0 Avsedd anvandning

Modellerna RD644, RD614 - Skydd vid tandvard

RD644 Anvand patientskydd RD644 med ett integrerat skoldkortelskydd vid rontgen pa
sittande eller ryggliggande patienter. Oglor pé baksidan av férkladet gér att férkladet
kan fastas pa tandlakarstolen.

Satt pa forkladet pa patienten sa att kroppens framsida tacks fran nacken till atminstone
under konskortlarna liksom hela brostbenet och axlarna, se till att skyddet inte befinner
sig inom avbildningsomradet. Stang kardborrbandet vid patientens nacke.

RD614 Anvand skoldkortelskyddet pa patienter for att utdka skyddet fran skyddsforkladena
RD635 och RD642.

Placera skoldkortel- och brostbensskyddet pa patienten sé att det tacker den framre
delen av halsen inklusive skoldkorteln och att det dverlappar forkladet.
Stang skoldkortelskyddet i nacken.

VARNING - Otillrdckligt skyddsomrade

En 6verlappning av skoldkortelskyddet med stralskyddskléaderna ar nédvéandig
for att garantera kontinuerligt stralskydd. Icke-kontinuerlig tackning med
stralskyddsklader okar patientens exponering for stralning.

FORSIKTIGHET

Vanligen observera att magnetlaset pa skoldkortelskyddet maste sténgas pa ett
speciellt satt. Stang alltid magnetlaset sa att — fran ur din sikt — den hogra magneten
placeras 6ver den vanstra magneten. Annars haller laset kanske inte.

VARNING - Magnetfilt

Magnetlaset av skoldkortelskyddet innehaller permanenta magneter som skapar
ett magnetfalt. Detta kan leda till fel hos implanterad medicinsk utrustning.

> B >

VARNING - Inga personer med pacemaker

"
=/

Versionen av skoldkortelskydd med magnetisk forslutning innehaller permanenta
magneter som genererar ett magnetfalt. Skoldkortelskyddet ska darfor inte anvandas
av medicinsk personal med pacemakers eller pa patienter med pacemakers.

11
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Avsedd anvandning

4.0 Avsedd anvandning
Modellerna ST-FS, ST-RZ - Stralskydd

Stralskyddet skyddar medicinsk personal fran spridd stralning via patienten.
Placera korrekt skydd 6ver patientens ljumskar sa att det inte befinner sig inom avbildningsomradet.
Anvand ST-FS for unilateral punktering av larbensartaren och ST-RZ for punktering av den radiella

artaren.

ANMARKNING: Av hygieniska skl produkterna alltid anvandas i kombination med respektive
sterilt engangsskydd. Endast detta tillater att stralskydd kan placeras ovanpa
sterila patientdraperingar.

Modell ST-ER - Stralskydd med justerbart urtag
Stralskyddet skyddar undersdkaren fran spridd stralning via patienten.

VARNING - Skydd i den priméra rontgenstralen

Rontgenskyddet far aldrig placeras i omradet for den primara réntgenstralen
eftersom detta kan leda till en 6kad stralningsdos for medicinsk personal, patienter
och andra (Fig. 2, 3).

Fig. 2 Storleksanpassning enligt omradet fér Fig. 3 Placering enligt omradet fér
den priméra rontgenstralen den priméra rontgenstralen

Placera skyddet Gver patienten sa att det inte befinner sig inom det effektiva avbildningsomradet.
Genom att placera stralskyddet sa nara det fluoroskopiska omradet som maojligt kan undersékarens
stralningsexponering reduceras till ett minimum.

Rontgenskyddet har utvecklats for patienter placerade i sidolage (fig. 4) saval som for patienter i
framstupa sidolage eller rygglage (Fig. 5).

Fig. 4 Patient i sidoldge Fig. 5 Patient liggande pa mage




Avsedd anvéndning

4.0 Avsedd anvandning

Modell ST-ER - Rontgenskydd med justerbart urtag

Bredden pa skyddskapan ST-ER kan justeras

till stralningsomraden pa 15 - 50 cm genom

att anvanda utskarningen med den anpassningsbara
dppningen som visas pa fig. 6.

Sasom visas pa figur 7 kan det integrerade
axelskyddet vikas om nar det inte behdvs
(beroende pa typ av undersckning eller patientens
positionering).

Fig. 6  Justering av bredd Fig. 7 Axelskydd (tillval)

4.1 Rapporteringsskyldigheter enligt férordning (EU) 2017/745

I enlighet med relevanta réttsliga bestammelser maste allvarliga incidenter som uppstatt i samband
med en MAVIG medicinteknisk produkt rapporteras till MAVIG och till de behdriga myndigheterna
i det land dar anvéndaren ar verksam. I detta avseende ar incidenter anmélningspliktiga om
anvandningen av den medicintekniska produkten direkt eller indirekt hade lett eller kunde ha lett
till dodsfall eller till en tillféllig eller permanent allvarlig forsémring av patientens, anvandarens eller
annan persons halsotillstand.

13
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Specifikationer

5.0 Specifikationer
5.1 Transportforhallanden och forvaring

Folj de forhallanden och tider for forvaring som anges pa forpackningen.

l

Y ‘
a0c ~'a' « ‘S
O 00
Forvara mellan Skydda Skydda Maximal
-20 °C och + 40 °C mot vdrme mot fuktighet lagringstid

Anvand MAVIG specialkladhangare eller lampliga MAVIG forvaringssystem for férvaring av patient-
forkladen (se MAVIG-katalogen). Forvara alla andra produkter liggande pa en plan yta. Stralskydd
ska inte vikas eller hangas 6ver kanter och maste forvaras avskilt fran varmekallor.

Sakerstall att stralskydd endast forvaras, lagras och anvands inom foér hushall och arbetsmiljo normala
temperaturer och luftfuktighet.

5.2 Produktidentifikation

Produktionsetiketten innehaller féljande information:

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

Modellnummer (REF), beskrivning, farg (om tillampligt), storleksinformation (om tillampligt),
materialinformation inklusive testat spanningsomrade for rontgenrdr, blyekvivalent(er), CE-markning,
serienummer, tillverkare, tillverkningsdatum (AAAAMMDD), rengérings-/desinfektionsinstruktion,
skotseletikett och motsvarande standarder.

RP643, RD635, RD642, RD644

Modellnummer (REF), beskrivning, farg, storleksinformation, materialinformation inklusive testat
spanningsomrade for rontgenror, blyekvivalent(er), CE-mérkning, batch- eller serienummer, tillverkare,
tillverkningsdatum (AAAAMMDD), rengérings-/ desinfektionsinstruktion, skétseletikett, motsvarande
standarder och bokstavssymbol beroende pa storlek.

For bokstavernas betydelse om stralskyddsforkladets storlek hanvisas till “Storlekar och matt”
(kapitel 5.4.2).
Den stralskyddande produkten innehdller féljande information:

RP276, RP278, RP280

Storleksinformation (om tillampligt), blyekvivalent inklusive testat spanningsomrade for réntgenrér,
CE-markning, batchnummer, tillverkare, tillverkningsdatum (DDMMAA) och motsvarande standard.



Standarder/Produktbeskrivning

5.0 Specifikationer
5.3.1 Standarder RP- och RD-produkter

CE mirkning C€ 0302

Med denna symbol intygar MAVIG att produkten uppfyller foreskrifterna i relevanta EU foreskrifter.
Overensstammelsen indikeras p& etiketten genom CE-markningen med det fyrsiffriga identifierings-
numret for det anmélda organet.

MAVIG intygar att produkterna éverensstammer med IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016,

IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-3:2016, den tyska rontgenférordningen (R6V), Europaparlamentets
och radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om
upphavande av radets direktiv 89/686/EEG (publicerad i Europeiska unionens officiella tidning,

L81, 31 mars 2016) och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
férordning (EG) nr 1223/2009 och upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

MAVIG ér certifierade enligt DIN EN ISO 13485:2016.

EG-typgranskningen genomférdes av:

Identifikationsnummer av underrattad myndighet: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italy

Forsakran om Overensstammelse for den personliga skyddsutrustningen hittas via
foljande lank: www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Standarder ST-FS, ST-RZ och ST-ER-produkter

CE mirkning C€E

Med denna symbol intygar MAVIG att produkten uppfyller foreskrifterna i relevanta EU foreskrifter.

MAVIG intygar att produkterna verensstammer med IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016,

och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)

nr 1223/2009 och upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. MAVIG ér certifierade
enligt DIN EN ISO 13485:2016.

5.4 Produktbeskrivning

Personlig skyddsutrustning — stralskyddsklader — for att skydda patienter
mot joniserande stralning.
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Skyddsgrad/storlekar och matt

5.0 Specifikationer
5.4.1 Skyddsgrad

Det stralskyddande materialet uppnar féljande absorptionsvarden for de
angivna rontgenrdrsspanningarna enligt IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:

Material: Standard Blyekvivalent 50kV 60kV 70kV 80kV 100 kV 120 kV 150 kV

(4,6 - 5,2 kg/m?) 0,35 mmPb >9% >99% 98 % 96 % 93 % 91 % 87 %
(6,6 —7,2 kg/m?) 0,50 mmPb >9% >99% 99 % 98 % 96 % 94 % 92 %
(13,2-14,4 kg/m?) 1,00 mmPb >9% >9% >99% >99% >99% 99 % 98 %

Material: Novalite  Blyekvivalent 50kV 60kVv 70kVv 80kVv 90kV 100 kV 110 kV

(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 >9% >99% 99 % 98 % 97 % 96 % 95 %

Material: Leadfree Blyekvivalent 50kV 60kV 70kV 80 kV 90 100 kV 110 kV

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



Storlekar och matt

5.0 Specifikationer

5.4.2 Storlekar och matt

FORSIKTIGHET - Det skyddade omradets matt motsvarar inte exakt de specificerade matten.

Observera att det skyddade omradet (omrade utan sma hal) slutar vid sémmarna.
Detta géller dven t.ex. skoldkortelskyddet pa forklade vid tandvard RD644. Darfor
motsvarar det skyddade omradets matt (om inget annat anges) inte exakt de
specificerade matten.

Produkternas matt ar foremal for en tolerans pa +/-1 cm.

RP270 - Brostkortelskydd for vuxna
Storlek Langd Bredd
En storlek passar alla 40 cm 18 cm
RP271 - Brostkortelskydd for barn
Storlek Langd Bredd
En storlek passar alla 11 cm 10 cm
RP274 - Konskortelskydd, byxa

Set for barn innehaller ett testikelskydd for spadbarn, smabarn och barn fran 1 till 6 ars alder.

RP276 - Testikelskydd

Storlek Langd Bredd Djup
E (vuxna) 15,5 cm 12,0 cm 9,0 cm
K (barn) 11,0 cm 9,0 cm 6,5 cm
G (smabarn/set) Set fér smabarn innehéller ett testikelskydd
for spadbarn, smabarn och barn fran 1 till 10
ars alder.

RP280 - Testikelskydd

Storlek Langd Bredd Djup
E (vuxna) 10,5 cm 13,5cm 6,0 cm
K (barn) 8,5 cm 10,5 cm 5,5 cm

RP278 - Aggstocksskydd

Storlek Langd Bredd

S (liten) 7 cm justerbar
M (medium) 9cm justerbar
L (stor) 12 cm justerbar
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Storlekar och matt

5.0 Specifikationer
5.4.2 Storlekar och matt

RP679 — Aggstocksskydd, sitt E for vuxna

Storlek Langd Bredd

S (liten) 16 cm 11 cm
M (medium) 18 cm 13 cm
L (stor) 20 cm 19 cm

RP679 - Aggstocksskydd, sitt K for barn

Storlek Langd Bredd

S (liten) 7 cm 6 cm
M (medium) 9cm 8 cm
L (stor) 10 cm 10 cm

RP679 - Aggstocksskydd fér prematura barn

Storlek Langd Bredd

En storlek passar alla 4 cm 3cm

RP643 - Konskortelskydd, forklade

Storlek Symbol* Rekommenderad Lingd Bredd
S (liten) Cc1 for smabarn 20cm  25cm
M (medium) c2 for barn 30cm  30cm
L (stor) Al for vuxna 37cm 40 cm
X (extra stor) A2 for vuxna 45cm 50 cm

*i enlighet med IEC 61331-3:2014/DIN EN 61331-3:2016

RP648 - Patientskydd vid CT

Storlek Langd Bredd

En storlek passar alla 35cm 63 cm

RP689 - Patientskydd

Storlek = Kundspecifika matt

RP664 - Stralskyddsforklade fér barn

Storlek Rekommenderad, Alder Langd Bredd
S (liten) for barn, ca. 3 -5 ar 59cm 35cm
M (medium) for barn, ca. 6 — 8 ar 67cm 43 cm
L (stor) for barn, ca. 9 -12 ar 84 cm 45cm



Storlekar och matt

5.0 Specifikationer

5.4.2 Storlekar och matt

RP668 — Stralskyddsrock fér barn

Storlek Rekommenderad, Alder Langd

S (liten) for barn, ca. 3 -5 ar 60 cm
(Hoftomkrets ca. 68 — 75 cm)

M (medium) for barn, ca. 6 — 8 ar 80 cm
(Hoftomkrets ca. 76 — 83 cm)

L (stor) for barn, ca. 9 - 12 ar 84 cm

(Hoftomkrets ca. 84 — 95 cm)

RD635, RD642, RD644 - Tandvardsskydd

Storlek Symbol*  Lingd Bredd
E (vuxna) DA2 90 cm 60 cm
K (barn) DC2 70 cm 45 cm

* i enlighet med IEC 61331-3:2014/DIN EN 61331-3:2016

RD614 - Skoldkortelskydd vid tandvard

Storlek Stangning Halsstorlekar
E (vuxna) Kardborre 32-45cm
E (vuxna) Magnet 32-45cm
E (vuxna) Ersattningsbar kardborre 37 -50cm
K (barn) Kardborre 28 - 36 cm
K (barn) Magnet 28 -36 cm
K (barn) Ersattningsbar kardborre 28 -36 cm
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Specifikationer/Leveransomfattning

5.0 Specifikationer

5.5 Reservdelar

For en uppdaterad reservdelslista kan du kontakta oss via:
Telefon +49 (0) 89/420 96 - 0 e-post  info@mavig.com

5.6 Tillverkare och kontaktinformation

MAVIG GmbH Telefon  +49 (0) 89/420 96 - 0
Stahlgruberring 5 Fax +49 (0) 89/420 96 - 200
81829 Miinchen e-post  info@mavig.com
Tyskland Web www.mavig.com

5.7 Reparation

En reparationstjénst finns hos var fabrik i Miinchen. Var servicetelefon forser dig garna
med all nédvandig information (se kapitel 7.0 "Inspektion”).

Vi accepterar inga garantiansprak for reparationer som inte utférts av MAVIG.

5.8 Leverans/returleverans

MAVIG stralskyddsklader far inte utsattas for mekanik belastning under transport.
Stralskydd far inte vikas, bdjas eller staplas. Vi rekommenderar att produkten rullas ihop 16st och
packas med lampligt stod i en stabil Idda i passande storlek.

Om du vill returnera varor till var fabrik i Miinchen, ska du kontakta var servicetelefon i férvdg
(se kapitel 5.6 "Tillverkare och kontaktinformation”) s att vi kan skicka erforderliga returdokument
(inklusive saneringsintyg).

ANMARKNING: Det ar férbjudet enligt lag att skicka potentiellt kontaminerade varor.
Alla returer maste darfor vara ordentligt rengjorda och sanerade.
Var vénlig fast det ifyllda saneringsintyget pa férpackningens utsida.

6.0 Leveransomfattning

Varje stralskyddsprodukt levereras med en bruksanvisning.

RP664, RP668, RD635 och RD644 inkluderar aven en MAVIG specialhdngare som kan anvéndas
for att sakert forvara stralskyddsforkladet.



Inspektion/rengéring och desinfektion

7.0 Inspektion

FORSIKTIGHET
' Kontrollera produkten fore varje anvandning efter synliga skador.
® Anvénd inte en skadad produkt!

Stralskydd ska kontrolleras regelbundet, minst var tredje manad for att sakerstalla ett
fullgott skydd. Revor, tydligt synliga veck, framskjutande eller ojamna omréaden ar alla
tecken pa defekter.

Vi rekommenderar att stralskyddsklader undersoks enligt standarden DIN 6857-2:2016.
Detta inkluderar en fluoroskopisk réntgenundersékning med regelbundna intervall
utdver en regelbunden visuell och taktil undersékning.

Vanligen kontakta oss vid ett misstankt fel: Telefon  +49 (0) 89/42096 - 0
Fax +49 (0) 89/420 96 - 200
e-post  info@mavig.com

8.0 Rengoring och desinfektion
ANMARKNING: Bristande hygien kan leda till infektioner hos patienter,
operatérer/anvandare eller tredje parter.

Rengdr och desinficera dérfér enligt géllande foreskrifter.

Foljande méarkningar géller for stralskyddande produkter:

MO =B RO s

Tvéatta Far ej Strykes Torktumlas Kemtvattas Vatrengor Ej steriliserbar
g blekas = e e g

8.1 Rengoring

VARNING - Skada pa produkten

' Undvik skador pa produkten genom att inte anvanda nagra aggressiva, strava eller
° korrosiva medel (t.ex. fortunning, aceton, skurmedel).

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

Farska flackar kan vanligtvis avlagsnas fran stralskyddskladerna med tvalvatten med en temperatur
pa ca 20 °C och en mjuk trasa. For svara flackar rekommenderas en 10 % I&sning av natriumtiosulfat
i vatten. Anvand kallt vatten for vatskor som innehaller proteiner (som blod). Sakerstall att

trasan ar fuktig och inte blot.

RP278, RP276 (storlekarna E och K), RP280:

Avlagsna lattare flackar med ljummet tvalvatten och en mjuk trasa. Vid svarare flackar, avlagsna
med en linneduk doppad i alkohol och skdlj med rent vatten.
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Rengodring och desinfektion

8.0 Rengoring och desinfektion

8.2 Desinfektion

Produkten ska alltid rengdras enligt beskrivningen i kapitel 8.1 "Rengéring” innan desinfektion.

VARNING - Produktprestation och ytskador

' Kombinerad anvandning av olika desinfektionsmedel och/eller desinfektionsmedel med
® rengoringsmedel kan paverka produktens prestanda eller skada produktens ytskikt.
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RP270, RP271, RP274, RP276 (set i storlek G), RP643, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689,
RD614, RD635, RD642, RD644, ST-FS, ST-RZ, ST-ER:

VARNING - Skada pa produkten

Anvand inte alkoholbaserade desinfektionsmedel, ren alkohol (t.ex. etanol och
isopropanol) eller oxiderande samt aktivt klor- eller salthaltiga desinfektionsmedel
eftersom de angriper ytan pa det yttre materialet starkare an desinfektionsmedel
baserade pa andra kemikalier.

Undvik att applicera for hart tryck under desinficering. For att bevara egenskaperna hos vara
stralskyddsklader rekommenderar vi att du anvénder féljande desinfektionsmedel. Observera
nedanstaende instruktioner:

+ De tester som utfors pa vart foretag motsvarar inte nagra certifierade eller standardiserade
testforfaranden, darfor kan vi inte utfarda ett meddelande, utan endast en rekommendation.

+ Eftersom vi inte har ndgot inflytande 6ver desinfektionsmedlets produktion eller
ingaende ravaror kan vi inte utfarda ndgon som helst garanti for skyddskladernas
motstandskraft mot desinfektionsmedlet.

+ Ytdesinfektionsmedlets effektivitet har inte beaktats. Anvisningarna for anvandningen
av desinfektionsmedlet maste foljas.

+ P& grundval av ovanstaende orsaker utesluter MAVIG alla garantier eller ansvaret
for pafoljande skador.

Desinfektionsmedel Tillverkare Aktiva substanser

Microbac forte BODE Chemie GmbH Kvartara foreningar, alkylaminderivat
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehyd, kvartéra féreningar
Antifect FF Schilke & Mayr GmbH Kvartar férening, aldehyd

Microzid Sensitive Wipes Schilke & Mayr GmbH Kvartara foreningar

Microbac Tissues Solution BODE Chemie Kvartara foreningar

I allménhet ska man vid valet av desinfektionsmedel se till att det innehaller sa fa alkoholer
som mojligt. Helst ska de forsta 5 ingredienserna inte vara alkoholer eller dessa vara angivna
med mangder som "<5 %".

Om du har ytterligare fragor om desinfektionsmedel eller om din klinik inte tillater de
desinfektionsmedel som anges ovan &r du valkommen att kontakta oss:

Telefon  +49 (0) 89/420 96 - 0 e-post  info@mavig.com



Rengdring och desinfektion/séker avyttring

8.0 Rengoring och desinfektion

8.2 Desinfektion

RP278, RP276 (storlekarna E och K), RP280:

Anvénd desinfektionsmedel som &r ldmpliga fér PVC eller PU och som normalt anvénds
inom sjukvarden. Skolj med rent vatten. Undvik att trycka for hart nar desinfektionsservetter
anvands.

9.0 Séaker avyttring
Produkten maste avyttras enligt gallande nationella féreskrifter hos en lamplig atervinningsstation.
Tveka inte att kontakta oss vid eventuella fragor via:

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

Huvudkontor

PO Box 82 03 62
81803 Miinchen
Tyskland

Stahlgruberring 5
81829 Miinchen
Tyskland

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

GLoeaLa MAVIG KONTOR

Norden & Baltiska lander
MAVIG Nordic

Stockholm
Sverige

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

Benelux, Storbritannien, Irland
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag
Nederlanderna

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

Frankrike
MAVIG France SARL

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

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

Sydosteuropa
MAVIG Southeast Europe

Ljubljana
Slovenien

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

Kina

MAVIG Healthcare Beijing Co., Ltd.

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

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

www.mavig.com

REPRESENTATION

USA & Kanada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
USA

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

Mellanéstern & Nordafrika
Mena Medical Development

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

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

Ryssland
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moskva
Ryssland

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




