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Manuale digitale

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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Taname, et soetasite ettevotte MAVIG toote. m V& multumim pentru achizitionarea produselor MAVIG.
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Stimate client,

Va multumim pentru achizitionarea
produsului MAVIG. Va rugam sa cititi cu
atentie acest document si sa urmati toate
indicatiile, avertizarile si notele.

Va rugam sa ne contactati in cazul in care
aveti orice fel de intrebari sau comentarii
in legatura cu produsele noastre.

Informatii de contact

Pentru intrebari sau comentarii, va rugam
sa consultati partea din spate a acestui
manual pentru cel mai apropiat contact
MAVIG.

Declinarea responsabilitatii

Continutul acestui manual este numai

in scop informativ. Produsele descrise

fac obiectul modificarilor fara preaviz in
timpul dezvoltarii continue. Numai MAVIG
isi asuma garantia pentru acest manual si
pentru produsele din domeniul de aplicare
a raspunderii producatorului.

Modificari

Produsele MAVIG sunt supuse unei
dezvoltari continue. MAVIG isi rezerva
dreptul de a modifica manualul, amba-
lajul, echipamentul sau livrarea, fara
notificare prealabila.

Traducere

Documentul original este in limba germana.
In cazul traducerii, versiunea in limba
germana primeaza.

Drepturi de autor si marci inregistrate
Toate drepturile rezervate. Aceste
instructiuni/manuale sunt protejate

de legea drepturilor de autor. MAVIG si
NovaLite sunt marci inregistrate. Toate
celelalte marci inregistrate mentionate in
manuale sunt proprietatea respectivului
producator.

© 06/2021 MAVIG GmbH
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Utilizarea si disponibilitatea / Garantia

1.0 Utilizarea si disponibilitatea instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare acopera urmatoarele produse: Echipament individual
de protectie (EIP) - Protectie impotriva razelor X pentru pacienti/dentisti si protectii
radiologice

Gama de RP270 Protectia glandelor mamare pentru adulti
modele RP271 Protectia glandelor mamare pentru copii

RP274 Pantaloni de protectie pentru gonade

RP276 Protectia testiculelor

RP278 Protectia ovarelor

RP280 Protectia testiculelor

RP643 Sort de protectie pentru gonade

RP648 Protectie pacienti pentru CT

RP664 Sort de protectie radiologica pentru copii

RP668 Halat de protectie radiologica pentru copii

RP679 Curea pentru protectia ovarelor

RP689 Protectie pacienti

RD614 Protectie pentru tiroida si stern pentru pacienti

RD635 Sort de protectie pentru uz dentar

RD642 Sort de protectie pentru uz dentar

RD644 Sort de protectie cu protectie pentru tiroida
pentru uz dentar

ST-FS Protectie radiologicad cu o decupare

ST-RZ Protectie radiologica

ST-ER Protectie radiologica cu o decupare reglabila

Acest manual este parte integrantd a produsului si, prin urmare, ar trebui pastrat in
imediata apropiere a produsului, astfel incat informatiile importante si instructiunile de
siguranta pentru utilizare sa poata fi cautate in orice moment.

Nu dati produsul tertilor fara un manual valabil.

2.0 Garantie

Se aplica termenii nostri comerciali. Acestia ar trebui sa fie disponibili pentru operator
cel tarziu dupa finalizarea contractului de vanzare.

MAVIG garanteaza siguranta si fiabilitatea produsului numai pe baza urmatoarelor:

e Produsul este utilizat numai in scopul prevazut si operarea sa respecta
informatiile furnizate in aceste instructiuni de utilizare.

e Piesele de schimb si accesoriile sunt utilizate numai in modul specificat de
MAVIG. Utilizarea pieselor neautorizate prezinta riscuri necunoscute si trebuie
evitata tot timpul.

Nu se aduc modificari neautorizate produsului.
Produsul este verificat cu regularitate si reparat la intervalele specificate.

Lucrarile si materialele utilizate au o garantie de 24 de luni din partea producatorului.




Simboluri si definitii

3.0 Simboluri si definitii

Informatiile din aceste instructiuni care sunt deosebit de importante sunt evidentiate mai jos.
Avertizarile de siguranta sunt obligatorii si trebuie respectate pentru a preveni vatamarea
corporald si deteriorarea echipamentului.
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AVERTIZARE

Indica faptul cad informatia este o avertizare. Avertizarile se referd la situatii in urma cérora
ar putea rezulta vitdmari sau moartea pacientului sau a operatorului/utilizatorului. Inainte
de utilizarea produsului, cititi si intelegeti toate avertizarile.

PRECAUTIE

Indica faptul cad informatia este o precautie. Precautiile va avertizeaza cu privire la situatiile
n urma carora ar putea rezulta deteriorarea produsului sau functionarea necorespunzatoare
a produsului. Inainte de utilizarea produsului, cititi si intelegeti precautiile.

AVERTIZARE - Camp magnetic

Indica faptul cad informatia avertizeaza cu privire la un cdmp magnetic. Avertizdrile se refera
la situatii in urma carora ar putea rezulta vatamari sau moartea pacientului sau a operatorului/
utilizatorului. Inainte de utilizarea produsului, cititi si intelegeti toate avertizirile.

Fara persoane cu stimulatoare cardiace
Acest simbol indica faptul cd acest produs nu trebuie utilizat de persoanele cu stimulatoare
cardiace (distanta minima > 20 cm).

Oferd sfaturi pentru utilizare si informatii utile.

CONFORMITATE CU MANUALUL
Acest simbol indica faptul ca trebuie sa consultati documentele insotitoare.

SIMBOL CE
Prin intermediul acestui simbol, MAVIG declara faptul cd produsele respectd reglementarile
relevante stabilite in directivele europene aplicabile.

NUMAR articol
Indicd numarul de articol al producatorului.

SERIA
Indica seria producatorului.

NUMARUL LOTULUI
Indicd numarul lotului producatorului.

PRODUCATOR
Indica adresa si producdtorul sau distribuitorul EIP.

DATA FABRICATIEI
Indica data fabricatiei produsului.



Simboluri si definitii

3.0 Simboluri si definitii

DISPOZITIV MEDICAL
Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical.
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LIMITA DE TEMPERATURA
Specifica limita de temperatura la care poate fi expus produsul in siguranta.
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A SE DEPOZITA PROTEJAT DE LUMINA SOLARA
Indica faptul ca produsul nu trebuie depozitat in lumina directd a soarelui.
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A SE PASTRA USCAT
Indica faptul ca produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat.

)|

PERIOADA DE DEPOZITARE
[”:”:l Indic3 perioada maxima de depozitare in ambalaj.

PROTECTIE iMPOTRIVA RADIATIILOR IONIZANTE
Indica faptul ca produsul oferd protectie impotriva radiatiilor ionizante.

A NU SE SPALA
Indica faptul ca produsul nu trebuie spalat in masina de spélat.

A NU SE FOLOSI SOLUTII DE ALBIRE
Indica faptul ca este interzisa folosirea solutiilor de albire pentru produs.

A NU SE CALCA CU FIERUL DE CALCAT
Indica faptul ca este interzis calcatul produsului cu fierul de célcat.

A NU SE USCA LA USCATORUL DE RUFE
Indica faptul ca produsul nu se usuca la uscatorul de rufe.

A NU SE CURATA CHIMIC
Indica faptul ca produsul nu se curdta chimic.

A NU SE CURATA PRIN SPALARE
Indica faptul ca produsul nu se curata prin spalare.
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NU SE POATE STERILIZA
Indica faptul ca produsul nu poate fi sterilizat cu oxid de etilend, radiatii,
tehnici de procesare aseptica, aburi sau caldura uscata.




Utilizarea prevazuta

4.0 Utilizarea prevazuta

Protectia impotriva razelor X pentru pacienti protejeaza impotriva radiatiilor ionizante - in
intervalul de tensiune al tubului de raze X de 50 - 150 kV (standard) sau 50 - 110 kV (NovalLite
/ Leadfree).

Este esentiald aplicarea corecta a produselor de protectie de personalul medical. Acest lucru
este esential pentru a asigura protectia optima in conformitate cu cerintele legale.

fnainte de utilizare, verificati produsul cu privire la deteriorari vizibile. in acest scop, consultati
si Verificare” (capitolul 7.0).

RP270 - Protectia glandelor mamare pentru adulti

Protectia glandelor mamare pentru adulti are drept scop protejarea glandelor mamare
impotriva radiatiei difuze in timpul mamografiilor.

Agatati dispozitivul de protectie deasupra umarului pacientului astfel incat una dintre zonele
de protectie sa acopere pieptul, iar cealalta sa atarne pe spatele pacientului, astfel incat niciun
dispozitiv de protectie sa nu se afle in zona de imagistica. Daca este necesar, ajustati lungimea
conexiunii dintre carlig si agrafa de curea.

RP271 - Protectia glandelor mamare pentru copii

Protectia glandelor mamare pentru copii are drept scop protejarea glandelor mamare
impotriva radiatiei difuze in timpul folosirii razelor X in diagnosticarea medicala.

Atasati protectia glandei mamare la fel cum puneti un sutien de costum de baie astfel incat sa
nu se afle in zona de imagistica. Opritorul de cablu ar trebui sa se afle la nivelul gatului. Reglati
dimensiunea protectiei glandelor mamare folosind opritorul de cablu. Apoi, inchideti cu o bucla
pe spatele pacientului. Suprafetele de protectie pot fi reduse in dimensiune folosind opritoare
din neopren daca este necesar.

Modelele RP274, RP276, RP280 - Protectie pentru testicule

Protectia pentru testicule are drept scop protejarea gonadelor pacientilor barbati impotriva
iradierii nenecesare de fasciculul de radiatie si impotriva radiatiei difuze atunci cand gonadele
se afla aproape de sau in fasciculul de radiatie limitat corespunzator, de exemplu, in timpul
unei examinari radiologice a pelvisului.

RP274 Atasati protectia impotriva radiatiei pe pacient la fel ca un scutec. fnchideti carligul si
agrafele de curea.

RP276 Asezati sau puneti pacientul sd aseze un sac de plastic de unica folosintd deasupra
penisului si scrotului. Atasati sau lasati pacientul sa ataseze protectia radiologica.
Inchideti carligul si agrafele de curea. Folosind capsele, acest model poate fi desfacut
complet pentru curatare si dezinfectare usoare.

RP280 Asezati sau puneti pacientul sd aseze un sac de plastic de unica folosintd deasupra
penisului si scrotului. Atasati sau |dsati pacientul sa ataseze protectia radiologica.

NOTA: Din motive de igiena, utilizati intotdeauna produsele RP276 si RP280 in
combinatie cu un sac de plastic de unica folosinta pentru a imprejmui penisul
si scrotul.

La inceputul acestui manual (pagina 2), veti gasi un manual ilustrat pentru clienti pentru
produsele noastre RP276 si RP280. Va vom trimite cu placere manualul in format PDF.

In acest sens, contactati serviciul nostru clienti:

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



Utilizarea prevazuta

4.0 Utilizarea prevazuta

Modelele RP274, RP278, RP679 - Protectia ovarelor

Protectia ovarelor are drept scop protejarea ovarelor pacientelor impotriva iradierii
nenecesare de fasciculul de radiere atunci cand ovarele se afla in fasciculul de radiere
limitat corespunzator in timpul proiectiei antero-posterioare, de exemplu, in timpul
examinarilor radiologice ale pelvisului.

RP274 Atasati protectia impotriva radiatiei pe pacient la fel ca un scutec.
Inchideti carligul siagrafele de curea.

RP278 Utilizati protectia ovariand RP278 atunci cand
folositi raze X pe pacientele in pozitie supina.
Asezati protectia ovarianad de dimensiune
corespunzatoare pe pacientd. Cu ajutorul celor
doud marcaje de control radiolucente laterale,
dimensiunea scutului ovarian poate fi adaptata
cu precizie la pelvisul aferent in forma de
evantai. Daca marcajele de control sunt
amplasate pe spina iliaca anterioara astfel
incat benzile sa formeze o linie dreapta, scutul
ovarian este adaptat la pelvis in functie de Fig. 1 Amplasarea RP278

pozitia si marimea sa. (Fig. 1)

RP679 Utilizati protectia ovariana RP679 atunci cand folositi raze X pe pacientele in picioare.
Atasati cureaua elastica cu catarama pe pacienta. Daca este necesar, ajustati
lungimea curelei. Atasati dispozitivul de protectie dimensionat corespunzator prin
carlig si agrafa de curea furnizate.

Modelul RP643 - Sort de protectie pentru gonade

Sorturile de protectie a gonadelor au drept scop protejarea gonadelor pacientilor in timpul
examinarilor radiologice ale organelor, altele decat cele care se afla in zona abdomenului
inferior, n special in timpul examinarilor radiologice ale toracelui.

Asezati cureaua de tensionare pentru gonade de dimensiune corespunzatoare in jurul corpului

astfel incat partea corpului care trebuie protejata sa fie acoperita, iar protectia sa nu se afle in

zona de imagistica.

NOTA: Daca nu se asigura acoperire suficienta sau cureaua este prea slabita,
schimbati marimea.

Modelul RP648 - Protectie pacienti pentru CT

Protectia pentru pacienti are drept scop protejarea sternului, sanilor si articulatiilor umerilor,
precum si posibil a glandei tiroide impotriva iradierii nenecesare prin radiatia difuza in timpul
examinarilor CT.

Asezati protectia pentru pacienti peste pacient astfel incat sternul, pieptul si articulatiile

umerilor sa fie acoperite, iar protectia sa nu se afle in zona de imagistica. Daca este posibil,
impaturiti protectia pentru tiroida in pozitie.



Utilizarea prevazuta

4.0 Utilizarea prevazuta

Modelul RP664 - Sort de protectie radiologica pentru copii

Sortul pentru copii are drept scop protejarea trunchiului pacientului impotriva iradierii
nenecesare prin radiatie difuza atunci cand se afla aproape de fasciculul de radiatie.

Puneti sortul frontal pe copil astfel incat intreaga parte frontala a copilului, de la gat la
genunchi, sa fie acoperitd de sort (material de protectie radiologicd), iar protectia sa nu
se afle In zona de imagistica. Inchideti catarama.

NOTA: Daca nu se asigura acoperire suficienta, schimbati marimea.

Modelul RP668 - Halat de protectie radiologica pentru copii

Halatul pentru copii are drept scop protejarea trunchiului pacientului impotriva iradierii
nenecesare prin radiatie difuza atunci cand se afld aproape de fasciculul de radiatie.

Imbracati copilul cu halatul astfel incat s& poata fi inchis in fata. Asigurati-va ci intreaga
parte frontala a copilului, de la gat la genunchi, este acopeArité de sort (material de protectie
radiologicd), iar protectia nu se afla in zona de imagistica. Inchideti carligul si agrafele de
curea.

NOTA: Daca nu se asigura acoperire suficienta, schimbati marimea.

Modelul RP689 - Protectie pacienti

Protectia pentru pacienti are drept scop protejarea partilor acoperite ale corpului impotriva
iradierii nenecesare prin radiatie difuza atunci cand partile respective ale corpului se afla
aproape de fasciculul de radiatie.

Asezati protectia pentru pacienti peste pacient astfel incat partile corpului pacientului care tre-
buie protejate sa fie acoperite, iar protectia sa nu se afle in zona de imagistica. Imbinati
mai multe protectii pentru pacient daca este necesar.

Modelele RD635, RD642 - Protectie pentru uz dentar

Sorturile de protectie radiologica dentara sunt destinate protejarii pieptului, trunchiului superior
si tiroidei pacientului impotriva radiatiei difuze in timpul examinarilor radiologice dentare ale
dintilor si maxilarului.

RD635 Utilizati protectia pentru pacient RD635 atunci cand folositi raze X panoramice pe
pacientii in picioare. Daca este posibil, suplimentati modelul cu protectie pentru
tiroida RD614.

Puneti sortul pe pacient astfel incat partea frontald a corpului sa fie acoperita de
la gat pana la cel putin sub gonade, precum si intregul stern si umeri, iar protectia
sd nu se afle in zona de imagistica. Inchideti carligul si agrafa de curea in fata.

RD642 Utilizati protectia pentru pacient RD642 atunci cand folositi raze X pe pacientii in
pozitie sezand sau n pozitie supind. Daca este posibil, suplimentati modelul cu
protectie pentru tiroida RD614.

Puneti sortul pe pacient astfel incat partea frontald a corpului s3 fie acoperita de la
gat pana la cel putin sub gonade, precum si intregul stern si umeri, iar protectia
s& nu se afle in zona de imagistica. Inchideti carligul si agrafa de curea in zona
umerilor pacientului.
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Utilizarea prevazuta

Modelele RD644, RD614 - Protectie pentru uz dentar

RD644 Utilizati protectia pentru pacient RD644 cu o protectie integrata pentru tiroida
atunci cand folositi raze X pe pacientii in pozitie sezand sau in pozitie supina.
Buclele de pe spatele sortului permit atasarea sortului pe scaunul dentar.

Puneti sortul pe pacient astfel incat partea frontala a corpului sa fie acoperita
de la gat pana la cel putin sub gonade, precum si intregul stern si umeri, iar
protectia s& nu se afle in zona de imagistica. Inchideti carligul si agrafa de curea
n zona gatului pacientului.

RD614 Utilizati protectia pentru tiroida pentru pacient pentru a extinde protectia
sorturilor impotriva radiatiilor dentare RD635 si RD642.

Puneti-va gulerul de protectie pentru stern si tiroida astfel incat sa acopere
partea din fatd a gatului, inclusiv glanda tiroida si sa se suprapuna peste sort.
Inchideti gulerul de protectie pentru tiroida la gat.

AVERTIZARE - Suprafata de protectie insuficienta

Pentru a asigura o protectie radiologica continuad este necesara suprapunerea
gulerului de protectie pentru tiroida si a imbracamintei de protectie
radiologica. Acoperirea necontinua cu imbracaminte de protectie radiologica
creste expunerea pacientului la radiatii.

PRECAUTIE

Va rugam sa tineti cont de faptul ca sistemul de inchidere magnetic al
gulerului de protectie pentru tiroida trebuie sa fie inchis intr-un mod special.
Inchideti intotdeauna sistemul de inchidere magnetic astfel incat, din
perspectiva dumneavoastra, magnetul din dreapta sa fie plasat peste
magnetul din sténga. In caz contrar, este posibil ca inchiderea sa nu tina.

AVERTIZARE - Camp magnetic

Sistemul de inchidere magnetic al gulerului de protectie pentru tiroida contine
magneti permanenti pentru a crea un camp magnetic. Acest lucru poate duce
la functionarea defectuoasa a dispozitivelor implantate.

> B B

AVERTIZARE - Fara persoane cu stimulatoare cardiace

Versiunea de protectie pentru tiroida cu sistem de inchidere magnetic
contine magneti permanenti care genereaza un camp magnetic. Prin urmare,
protectia pentru tiroida nu se va utiliza de personalul medical cu stimulatoare
cardiace sau pe pacientii cu stimulatoare cardiace.

&
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Utilizarea prevazuta

4.0 Utilizarea prevazuta
Modelele ST-FS, ST-RZ - Protectii radiologice

Protectiile radiologice protejeaza personalul medical impotriva radiatiei difuze care provine de
la pacient.

Asezati protectia corecta peste zona inghinala a pacientului astfel incat sa nu se afle in zona de

imagistica.

Utilizati ST-FS pentru punctia unilaterald a arterei femurale si ST-RZ pentru punctia arterei

radiale.

NOTA: Din motive de igiena, utilizati intotdeauna produse in combinatie cu protectia
respectiva sterila, de unica folosinta. Numai acest lucru permite amplasarea
campuirilor sterile de protectie impotriva radiatiilor deasupra cdmpurilor sterile
ale pacientului.

Modelul ST-ER - Protectie radiologica cu o decupare reglabila

Protectia radiologica se utilizeaza pentru a proteja expertul medical impotriva
radiatiei difuze care provine de la pacient.

AVERTIZARE - Protectie in fasciculul principal de raze X

Protectia impotriva razelor X nu trebuie amplasata niciodata in interiorul
zonei fasciculului principal al razelor X intrucat acesta poate conduce la o
doza marita de radiatii pentru personalul medical, pacienti si alte persoane
(fig. 2, 3).

Fig. 2~ Adaptarea méarimii la zona fasciculului Fig. 3 Pozitionarea in zona fasciculului
principal de raze X principal de raze X

Asezati protectia peste pacient fara ca aceasta sa se afle in zona efectiva a imaginii. Asezand
protectia radiologica cat mai aproape posibil de zona fluoroscopica, expunerea la radiatii a
expertului medical poate fi redusa la minim.

Protectia impotriva razelor X a fost dezvoltatd pentru pacientii care stau pe o parte (Fig. 4),
precum si pentru pacientii cu fata in jos sau in pozitie supina (Fig. 5).

=}

Fig. 4  Pacient care stad pem Fig. 5  Pacient in pozitie cu fata in jos




Utilizarea prevazuta

4.0 Utilizarea prevazuta

Modelul ST-ER - Protectie impotriva razelor X cu o decupare reglabila
Latimea protectiei ST-ER poate fi ajustata la
zone de radiatie cuprinse intre 15 si 50 cm
folosind decuparea cu decupare reglabila
indicata in Fig. 6.

Asa cum se indica in Fig. 7, protectia incorporata
pentru umeri poate fi impaturita atunci cand nu
este necesara (in functie de tipul de examinare
si pozitionare a pacientului).

Fig. 6 Ajustarea latimii Fig. 7 Protectie pentru
umeri (optional)

4.1 Obligatii de raportare in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745

In conformitate cu reglementirile legale relevante, incidentele grave care au avut loc in
legdturd cu un dispozitiv medical MAVIG trebuie raportate MAVIG si autoritdtilor competente
ale tarii in care opereaza utilizatorul. in acest sens, incidentele trebuie raportate dacd utilizarea
dispozitivului medical a dus, ar duce sau ar fi putut duce, direct sau indirect, la deces sau la

o deteriorare grava temporara sau permanenta a starii de sandtate a unui pacient, a unui
utilizator sau a unei alte persoane.
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Specificatii

5.0 Specificatii
5.1 Conditii de transport & depozitare

Respectati conditiile de depozitare si perioada de depozitare in ambalaj.

l

Ay ‘
a0c ~'a' U
TN -~
4 [0
A se depozita intre A se proteja A se proteja Durata
-20°C si 40°C impotriva caldurii impotriva umiditatii maxima de depozitare

Pentru depozitarea sorturilor pentru pacienti, utilizati umerasele speciale MAVIG sau sisteme
de depozitare MAVIG adecvate (a se vedea catalogul MAVIG). Depozitati toate celelalte
produse pe o suprafatd plana. Protectia radiologica nu trebuie impaturitd sau nu trebuie sa
atarne peste margini si trebuie depozitata departe de surse de caldura.

Asigurati-va ca protectia radiologica este pastratd, depozitatd si utilizatda numai in intervalul de
temperatura si umiditate standard pentru mediul casnic si de lucru.

5.2 Identificarea produsului

Eticheta de productie contine urmatoarele informatii:

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

Numarul modelului (REF), descrierea, culoarea (daca este cazul), informatii privind marimea
(dacd este cazul), informatii privind materialul, inclusiv intervalul de tensiune testat al tubu-
lui de raze X, echivalentul (echivalentele) de plumb, marcajul (CE), seria, producatorul, data
fabricatiei (AAAALLZZ), instructiuni de curatare/dezinfectare, eticheta cu indicatii de ingrijire
si standardele corespunzatoare.

RP643, RD635, RD642, RD644

Numarul modelului (REF), descrierea, culoarea, informatii privind marimea, informatii privind
materialul, inclusiv intervalul de tensiune testat al tubului de raze X, echivalentul (echivalentele)
de plumb, marcajul (CE), numarul de lot sau seria, producatorul, data fabricatiei (AAAALLZZ),
instructiuni de curatare/dezinfectare, eticheta cu indicatii de ingrijire, standardele corespun-
zdtoare si simbolul literei in functie de marime.

Pentru semnificatia literei (literelor) care se refera la marimea sortului de protectie radiologica,
consultati ,Marimi si dimensiuni” (Capitolul 5.4.2).

Produsul de protectie radiologica contine urmatoarele informatii:

RP276, RP278, RP280

Informatii privind marimea (daca este cazul), echivalentul de plumb, inclusiv intervalul de
tensiune testat al tubului de raze X, marcajul CE, numarul lotului, producatorul, data fabricatiei
(ZZLLAA) si standardul corespunzator.



Standarde/Descrierea produsului

5.0 Specificatii
5.3.1Standarde Produsele RP si RD
Marcaj CE C€ 0302

Prin intermediul acestui simbol, MAVIG declara faptul ca produsele respectd prevederile
aplicabile ale directivelor UE. Conformitatea este indicatd de eticheta cu marcajul CE cu
numarul de identificare din patru cifre al organismului notificat.

MAVIG declara faptul ca produsele sunt in conformitate cu IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-
1:2016, IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-3:2016, Ordonanta germana privind razele X
(R&V), si Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului, din 9 martie
2016 cu privire la echipamentul individual de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE
a Consiliului (publicata in Monitorul Oficial al Uniunii Europene, L81, 31 martie 2016) si Regu-
lamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului, 5 aprilie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale, care modificd Directiva 2001/83/CE, Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si care abroga Directivele Consiliului 90/385/CEE si 93/42/
CEE. MAVIG este certificat DIN EN ISO 13485 2016.

Examinarea de tip CE a fost realizata prin:

numarul de identificare al organismului notificat: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italia

Declaratia (Declaratiile) de conformitate a echipamentului individual de protectie poate (pot)
fi gasita(e) la urmatorul link: www.mavig.com/company/conformity

5.3.2Standarde Produsele ST-FS, ST-RZ si ST-ER
Marcaj CE Ce€

Prin intermediul acestui simbol, MAVIG declara faptul ca produsele respecta prevederile
aplicabile ale directivelor UE.

MAVIG declara faptul ca produsele sunt in conformitate cu IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-
1:2016, si Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului, din 5 apri-
lie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, care modifica Directiva 2001/83/CE, Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si care abroga Directivele Consiliului
90/385/CEE si 93/42/CEE. MAVIG este certificat DIN EN ISO 13485 2016.

5.4 Descrierea produsului

Echipamentul individual de protectie - imbracamintea de protectie radiologica
- pentru pacienti se utilizeaza pentru a proteja impotriva radiatiei ionizante.

15



16

Gradul de protectie / Marimi si dimensiuni

5.0 Specificatii
5.4.1 Gradul de protectie

Materialele de protectie radiologica ating urmatoarele valori de absorbtie pentru tensiunile
indicate ale tubului de raze X in conformitate cu IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:

Material: Standard Echivalent 50kv 60kv 70kv 80kV 100kV 120 kV 150 kV

de plumb
(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 >99% >99% >99% >99% > 99% 99% 98%
Material: Novalite  Echivalent 50kVv 60kv 70kv 80kV 90kV 100 kV 110 kV
de plumb
(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 %
Material: Leadfree  Echivalent 50kv 60kvVv 70kv 80kV 90kv 100 kV 110 kV
de plumb
(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 >99% > 99% 99% 98% 97 % 96 % 95 %



Marimi si dimensiuni

5.0 Specificatii

5.4.2 Marimi si dimensiuni

ATENTIE - Dimensiunile zonei de protectie nu sunt exact egale cu
dimensiunile specificate.

Va rugam sa tineti cont de faptul ca zona de protectie (zona fara perforatii)
se termina la cusaturi. Acest lucru se aplica si, de ex., gulerului de protectie
pentru tiroida al sortului dentar RD644. Prin urmare, dimensiunile zonei de
protectie (daca nu sunt mentionate in mod specific) nu sunt exact egale

cu dimensiunile specificate.

Dimensiunile produsului fac obiectul unei tolerante de +/- 1 cm.

RP270 - Protectia glandelor mamare pentru adulti
Marime Lungime Latime
O marime unicd 40 cm 18 cm
RP271 - Protectia glandelor mamare pentru copii
Marime Lungime Latime
Mérime unica 11 cm 10 cm
RP274 - Pantaloni de protectie pentru gonade

Setul pentru copii este alcatuit dintr-o protectie pentru testicule pentru nou-nascuti,
copilasi si copii cu vérsta intre 1 si 6 ani.

RP276 - Protectia testiculelor

Marime Lungime Latime Adancime
E (adulti) 15,5 cm 12,0 cm 9,0 cm
K (copii) 11,0 cm 9,0 cm 6,5 cm
G (copilasi/set) Setul pentru copilasi este alcatuit dintr-o protectie

pentru testicule pentru nou-nascuti, copilasi si copii
cu vérsta intre 1 si 10 ani.

RP280 - Protectia testiculelor

Lungime Latime Adancime
E (adulti) 10,5 cm 13,5cm 6,0 cm
K (copii) 8,5cm 10,5cm 5,5cm

RP278 - Protectia ovarelor

Marime Lungime Latime
S (mica) 7 cm variabil
M (medie) 9 cm variabil
L (mare) 12 cm variabil
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Marimi si dimensiuni

5.0 Specificatii
5.4.2 Marimi si dimensiuni

RP679 - Protectia ovarelor, Set E, pentru adulti

Marime Lungime Latime
S (mica) 16 cm 11 cm
M (medie) 18 cm 13 cm
L (mare) 20 cm 19 cm

RP679 - Protectia ovarelor, Set K, pentru copii

Marime Lungime Latime
S (mica) 7 cm 6 cm

M (medie) 9 cm 8 .cm

L (mare) 10 cm 10 cm

RP679 - Protectia ovarelor, pentru copiii prematuri

Marime Lungime Latime

O marime unica 4 cm 3cm

RP643 - Sort de protectie pentru gonade

Marime i Recomandat Lungime

S (mica) C1l pentru copilasi 20 cm 25 cm
M (medie) Cc2 pentru copii 30 cm 30 cm
L (mare) Al pentru adulti 37 cm 40 cm
X (x-mare) A2 pentru adulti 45 cm 50 cm

* in conformitate cu IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RP648 - Protectie pacienti pentru CT
Marime Lungime Latime
O mdrime unica 35 cm 63 cm

RP689 - Protectie pacienti

Marime = Dimensiuni specifice pentru client

RP664 - Sort de protectie radiologica, pentru copii

Recomandat, Varsta Lungime
S (mica) pentru copii, aproximativ 3 - 5 ani 59 cm 35cm
M (medie) pentru copii, aproximativ 6 - 8 ani 67 cm 43 cm

L (mare) pentru copii, aproximativ 9 - 12 ani 84 cm 45 cm



Marimi si dimensiuni

5.0 Specificatii

5.4.2 Marimi si dimensiuni

RP668 - Halat de protectie radiologica, pentru copii

Marime Recomandat, Varsta Lungime

S (mica) pentru copii, aproximativ 3 - 5 ani 60 cm
(Circumferinta taliei aproximativ 68 - 75 cm)

M (medie) pentru copii, aproximativ 6 - 8 ani 80 cm
(Circumferinta taliei aproximativ 76 - 83 cm)

L (mare) pentru copii, aproximativ 9 - 12 ani 84 cm

(Circumferinta taliei aproximativ 84 - 95 cm)

RD635, RD642, RD644 - Protectie dentara

Marime Simbol* Lungime Latime
E (adulti) DA2 90 cm 60 cm
K (copii) DC2 70 cm 45 cm

* in conformitate cu IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RD614 - Protectie dentara pentru tiroida

Marime Inchidere Marimi gat
E (adulti) Carlig si agrafa 32-45cm
E (adulti) Magnet 32 -45cm
E (adulti) Carlig/agrafa de rezerva 37 - 50 cm
K (copii) Carlig si agrafa 28 - 36 cm
K (copii) Magnet 28 - 36 cm
K (copii) Carlig/agrafa de rezerva 28 - 36 cm
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Specificatii / Domeniul de aplicare al livrarii

5.0 Specificatii
5.5 Piese de schimb

Pentru lista actualizata a pieselor de schimb, va rugam sa ne contactati la:
Telefon +49 (0)89/42096 -0 e-mail info@mavig.com

5.6 Informatiile producatorului si informatii de contact

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

5.7 Reparare

Este disponibil un serviciu de reparatii prin intermediul fabricii noastre din Munchen.
Serviciul nostru de asistenta telefonicad va va oferi cu placere informatiile de care aveti
nevoie (a se vadea capitolul 7.0 ,Verificare”).

Nu acceptam nici un fel de garantie pentru reparatiile care nu sunt realizate de MAVIG.

5.8 Expediere / Expediere retur

Protectia radiologica MAVIG nu trebuie sa fie supusa solicitarilor mecanice in timpul expedierii.
Nu este permisa impaturirea, indoirea sau stivuirea protectiei radiologice. Se recomanda ca
produsele sa fie rulate lejer si impachetate corespunzator intr-o cutie solida pentru expediere,
de dimensiuni adecvate.

Pentru a returna produsele in fabrica noastra din Munchen, contactati in prealabil serviciul
nostru de asistenta telefonica (a se vedea Capitolul 5.6 ,Informatiile producatorului si
informatii de contact”), astfel incat sa va putem trimite documentele de retur necesare
(inclusiv certificatul de decontaminare).

NOTA: Se interzice prin lege sa expediati produse potential contaminate.
Toate produsele returnate trebuie curatate si decontaminate corespunzator.
Atasati certificatul de decontaminare completat pe exteriorul ambalajului.

6.0 Domeniul de aplicare al livrarii

Fiecare produs de protectie radiologica este livrat impreuna cu instructiunile de utilizare.

RP664, RP668, RD635 si RD644 sunt livrate cu un umeras special MAVIG care poate fi utilizat
pentru depozitarea in sigurantd a sortului de protectie radiologica.



Verificarea/Curdtarea si dezinfectarea

7.0 Verificare

PRECAUTIE
' inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la deteriorari vizibile.
® Nu utilizati un produs deteriorat!

Pentru a va asigura de faptul ca protectia radiologica va ofera in continuare protectie completa,
ar trebui sa o verificati in mod regulat, cel putin o data la 3 luni. Rupturile, buclele vizibile clar,
proeminentele si suprafetele inegale indica prezenta unui defect.

Recomandam ca verificarea imbracamintei de protectie radiologica sa se realizeze in
conformitate cu standardul DIN 6857-2:2016. Acest lucru implica ca, pe langa testele
vizuale si tactile, sa se realizeze la intervale regulate si o examinare fluoroscopica cu raze X.

Daca suspectati ca exista un defect, va rugam sa ne contactati la:

Telefon +49 (0) 89 /42096 - 0 Fax +49 (0) 89 / 420 96 - 200
e-mail info@mavig.com

8.0 Curatare si dezinfectare

NOTA: Lipsa igienei poate duce la infectarea pacientilor, operatorilor/utilizatorilor
sau a tertilor. Pentru aceasta curatati si dezinfectati in conformitate cu
prevederile legale aplicabile.

Marcajele urmatoare sunt valabile pentru produsele de protectie radiologica:

PP A S ST

A nu A nu A nu se A nu se usca A nu A nu Nu se poate
se spédla se folosi solutii calca in uscatorul de  se curdta se curdta prin steriliza
de albire rufe chimic spalare

8.1 Curatare

AVERTIZARE - Deteriorarea produsului

' Pentru a evita deteriorarea produsului, nu trebuie sa se utilizeze agenti
° agresivi, abrazivi sau corozivi (de ex. diluant, acetond, agenti decapanti).

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

Petele proaspete pot fi indepartate de obicei de pe imbracamintea de protectie radiologica cu
apa cu sapun la aprox. 20°C si o laveta moale. Pentru petele dificile, recomandam solutie de
tiosulfat de sodiu 10 % in apa. Pentru lichidele care contin proteine (precum sangele), utilizati
apa rece. Asigurati-va ca laveta este umeda si nu uda.

RP278, RP276 (marimile E si K), RP280:

Indepartati petele usoare cu apé cildutd cu sdpun si o lavetd moale. Pentru petele dificile,
indepartati-le cu o laveta din panza imbibata in alcool si clatiti cu apa curata.
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Curatare si dezinfectare

8.0 Curatare si dezinfectare

8.2 Dezinfectare

Produsul ar trebui curatat intotdeauna asa cum este descris in capitolul 8.1 ,Curatare” inainte
de dezinfectare.

AVERTIZARE - Performanta produsului si deteriorarea suprafetei

Utilizarea combinata a diferitilor dezinfectanti si/sau a dezinfectantilor si a
agentilor de curatare poate diminua performantele produsului sau deteriora
suprafetele produsului.

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

AVERTIZARE - Deteriorarea produsului

Nu utilizati dezinfectanti pe baza de alcool, alcool pur (de ex., etanol si izopro-
panol), sau clor oxidant sau activ sau dezinfectanti care contin sare, intrucat
acestia ataca suprafata materialului exterior mai puternic decat dezinfectantii
pe baza de alte substante chimice.

Evitati sa aplicati o presiune prea mare in timpul dezinfectarii. Pentru a pastra proprietatile
fmbracamintei noastre de protectie radiologica, recomandam utilizarea urmatorilor
dezinfectanti. Respectati instructiunile de mai jos:

e Testele realizate in cadrul companiei noastre nu corespund cu nicio procedura
certificata sau standardizata de testare, asadar nu putem emite nicio autorizatie,
ci doar o recomandare.

e Intrucat nu avem nicio influentd asupra productiei si nici asupra materialelor brute
ale dezinfectantului, nu ne asumam nicio garantie cu privire la rezistenta
fmbracamintei de protectie la dezinfectant.

e Eficacitatea dezinfectantului de suprafatd nu a fost luata in considerare.
Instructiunile privind utilizarea dezinfectantului trebuie respectate.

e Din motivele mentionate mai sus, MAVIG exclude orice garantie sau raspundere
pentru daune ulterioare.

Dezinfectant Producator Baza efectiva

Microbac forte BODE Chemie GmbH Compusi cuaternari, derivati de alchilamina
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehidd, compusi cuaternari

Antifect FF Schilke & Mayr GmbH  Compus cuaternar, aldehida

Microzid Sensitive Wipes Schilke & Mayr GmbH  Compusi cuaternari

Microbac Tissues Solution BODE Chemie Compusi cuaternari

In general, atunci cand alegeti un dezinfectant, asigurati-v& ca acesta contine cat mai putini
alcooli posibil. In mod ideal, primele 5 ingrediente nu trebuie sa fie alcooli sau acestea trebuie
sa fie mentionate cu cantitatile de ,, < 5%".

Daca aveti orice intrebadri cu privire la dezinfectanti sau daca clinica dvs. nu accepta
dezinfectantii mentionati mai sus, nu ezitati sa ne contactati:

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




Curatare si dezinfectare / Eliminare in siguranta

8.0 Curatare si dezinfectare

8.2 Dezinfectare

RP278, RP276 (mirimile E si K), RP280:

Utilizati dezinfectanti adecvati pentru PVC sau PU si care se utilizeaza in mod normal in
medicind. Clatiti cu apa curata. Evitati sa aplicati o presiune prea mare atunci cand utilizati
servetele dezinfectante.

9.0 Eliminare in siguranta

Produsul trebuie eliminat la o unitate de reciclare adecvatd, in conformitate cu prevederile
nationale aplicabile.

in cazul in care aveti intrebari, va rugdm s3 nu ezitati s ne contactati la/prin:

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

PO Box 82 03 62
81803 Munchen
Germania

Stahlgruberring 5
81829 Munchen
Germania

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

srrour: MAVIG IN LUMEA INTREAGA

Tarile nordice & baltice
MAVIG Nordic

Stockholm
Suedia

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

Benelux, GB, Irlanda
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag
Olanda

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

Franta
MAVIG France SARL

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

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

www.mavig.com

Europa de Sud-Est
MAVIG Southeast Europe

Ljubljana

Slovenia

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

MAVIG Healthcare Beijing
Co., Ltd.

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

Beijing 100102

Republica Populard Chineza

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

REPREZENTARE

SUA & Canada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
SUA

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

Orientul Mijlociu & Africa de Nord
Mena Medical Development

Ashrafieh, Adlieh Square, Alfaras St.,
Alboustany Building, 5% Floor - Beirut
Liban

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

Federatia Rusa
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moscova
Rusia

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




