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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.
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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.
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i overskriften.
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Le damos las gracias por la compra de productos
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Obrigado por adquirir produtos MAVIG.
As instrugdes de utilizagdo encontram-se na ligagédo
presente no titulo.
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Terima kasih Anda telah membeli produk MAVIG.
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Caro Cliente,

Obrigado por adquirir um produto MAVIG.
Leia atentamente este documento e siga
todas as instrugées, avisos e observagoes.

Néo hesite em contactar-nos para colocar
quaisquer questées ou fazer comentarios
acerca dos nossos produtos.

Informagées de contacto

Para colocar questdes ou fazer comentarios,
consulte a contracapa deste manual para
saber qual o contacto MAVIG mais préximo.

Declinacao de responsabilidade

O contetdo deste manual é meramente
informativo. Os produtos descritos estdo
sujeitos a alteragbes sem aviso no decurso
do desenvolvimento continuo. A MAVIG sé
assume a garantia deste manual e dos
produtos no ambito da responsabilidade
do fabricante.

Alteracoes

Os produtos MAVIG estdo em constante
desenvolvimento. A MAVIG reserva-se o
direito de modificar o manual, a embalagem,
0 equipamento e o fornecimento sem aviso
prévio.

Traducao

O documento original estd em alemao.
Em caso de tradugdo, a prevaléncia recai
sobre a versao alema.

Direitos de Autor e Marcas Comerciais
Todos os direitos reservados. Estas instrucoes/
estes manuais estdo sob protecdo da lei de
direitos de autor. MAVIG e Novalite sdo
marcas comerciais registadas. Todas as outras
marcas comerciais mencionadas nos manuais
sdo propriedade do respetivo fabricante.

© 06/2021 MAVIG GmbH

indice

10

2.0
3.0
4.0
41

5.0
51

5.2
53
54
541

542
5.5
5.6

5.7
5.8
6.0
7.0
8.0
8.1
8.2
9.0

MAICG

Utilizagdo e Disponibilidade
das Instrugdes de Utilizacdo

Garantia
Simbolos e Defini¢des

Utilizagao Prevista

Requisitos de notificagdo de acordo
com o Regulamento (UE) 2017/745

Especificagdes

Condigdes de Transporte
e Armazenamento

Identificagdo do Produto
Normas
Descricao do Produto

Grau de Protecao
(e Peso da Area)

Tamanhos e Dimensoes
Pecas de Substituicdo

Fabricante e Informacoes
de Contacto

Reparacao

Envio/Envio de Devolugao
Ambito de Fornecimento
Inspecao

Limpeza e Desinfecdo
Limpeza

Desinfecao

Eliminacdo Segura

05

05
06
08

14
14

14
15
15
16

17
20
20

20
20
20
21
21
21
22
23



Utilizagao e Disponibilidade/Garantia

1.0 Utilizacado e Disponibilidade das Instrucoes de Utilizacao

Estas instrucoes de utilizacdo abrangem os seguintes produtos: Equipamento de Protecdo
Individual (EPI) — protecdo contra raios X para pacientes/uso dentario e coberturas de protecdo
contra a radiacao.

Gama de RP270 Protecdo das glandulas mamarias para adultos
modelos RP271 Protecdo das glandulas mamarias para criangas
RP274 Calcas de protecdo das gdnadas
RP276 Protecdo dos testiculos
RP278 Protecéo dos ovarios
RP280 Protecdo dos testiculos
RP643 Avental de protecdo das gonadas
RP648 Cobertura para pacientes para TAC
RP664 Avental de protecdo contra radiacdo para criangas
RP668 Capa de protecdo contra radiagdo para criangas
RP679 Protecédo dos ovarios com cinto
RP689 Cobertura para pacientes
RD614 Protecdo de tiroide e esterno para pacientes
RD635 Avental de protecédo para uso dentario
RD642 Avental de protecdo para uso dentario
RD644 Avental de protecdo com protecdo de tiroide para uso dentario
ST-FS Cobertura de protecao contra radiagdo com um recorte
ST-RZ Cobertura de protecdo contra radiacdo
ST-ER Cobertura de protecdo contra radiacdo com recorte ajustavel

Este manual faz parte do produto e, portanto, deve ser mantido nas proximidades do produto, para
que as informacgdes importantes e instru¢des de seguranca para a utilizagdo possam ser consultadas
em qualquer momento.

Né&o passe o produto a um terceiro sem um manual vélido.

2.0 Garantia

Aplicam-se as nossas condi¢cbes comerciais gerais. Estas devem ser disponibilizadas ao operador,
o mais tardar, apds a celebracdo do contrato de vendas.

A MAVIG garante a seguranca e fiabilidade do produto somente com base no seguinte:

» O produto apenas é utilizado para o respetivo fim previsto e a utilizacdo do mesmo
cumpre as informacdes disponibilizadas nestas instru¢des de utilizacdo.

» Apenas sdo utilizadas pegas de substituicdo ou acessorios originais autorizados,
tal como especificado pela MAVIG. A utilizacdo de pegas ndo autorizadas comporta
riscos desconhecidos e tem de ser evitada em todas as situagoes.

» Nao sdo efetuadas no produto quaisquer alteragdes ndo autorizadas.

« O produto é inspecionado regularmente e a manutengao é efetuada nos momentos
especificados.

O fabrico e os materiais utilizados tém uma garantia do fabricante de 24 meses.
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Simbolos e Defini¢bes

3.0 Simbolos e Definicoes

As informacdes destas instru¢des que sdo particularmente importantes sao destacadas abaixo.
Os avisos de seguranca sdo obrigatorios e tém de ser cumpridos, de modo a evitar lesdes pessoais
ou danos no equipamento.

Ol d g

NOTA:
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AVISO

Indica que a informac&o é um aviso. Os avisos referem-se a circunstancias que podem
resultar em lesGes ou na morte do paciente ou do operador/utilizador. Leia e entenda
todos os avisos antes de utilizar o produto.

ADVERTENCIA

Indica que a informagdo é uma adverténcia. As adverténcias informam-no de circunstancias
que podem resultar em danos no produto ou no funcionamento inadequado do produto.
Leia e entenda as adverténcias antes de utilizar o produto.

AVISO - Campo magnético

Indica que a informagéo avisa sobre um campo magnético. Os avisos referem-se a circunstancias
que podem resultar em lesdes ou na morte do paciente ou do operador/utilizador. Leia e entenda
todos os avisos antes de utilizar o produto.

Pessoas com pacemaker
Este simbolo indica que este produto ndo pode ser utilizado por pessoas com pacemaker
(distancia minima > 20 cm).

Disponibiliza dicas de utilizacdo e informagdes Uteis.

SEGUIR O MANUAL
Este simbolo indica que se devem consultar os documentos associados.

SIMBOLO CE
Com este simbolo, a MAVIG declara que os produtos cumprem os regulamentos relevantes
estipulados nas diretivas europeias aplicaveis.

NUMERO DE ARTIGO
Mostra o nimero de artigo do fabricante.

NUMERO DE SERIE
Mostra o nimero de série do fabricante.

NUMERO DE LOTE
Mostra o nimero de lote do fabricante.

FABRICANTE
Mostra a morada e o fabricante ou distribuidor do EPL

DATA DE FABRICO
Indica a data de fabrico do produto.



Simbolos e Defini¢des

3.0 Simbolos e Definicoes

DISPOSITIVO MEDICO
Indica que o produto é um dispositivo médico.

LIMITE DE TEMPERATURA
Especifica o limite de temperatura a qual o produto pode ser exposto em seguranga.

CONSERVAR AO ABRIGO DA LUZ SOLAR
Indica que o produto ndo deve ser guardado sob luz solar direta.

MANTER SECO
Indica que o produto deve ser guardado num local seco.

PERIODO DE ARMAZENAMENTO
Indica o tempo de armazenamento maximo na embalagem.

PROTECAO CONTRA RADIACAO IONIZANTE
Indica que o produto proporciona protecdo contra radia¢do ionizante.

NAO LAVAR
Indica que o produto ndo pode ser lavado na maquina de lavar.

NAO COLOCAR EM LIXIiVIA

Indica que o produto ndo pode ser colocado em lixivia.

NAO PASSAR A FERRO

Indica que o produto ndo pode ser passado a ferro.

NAO SECAR A MAQUINA
Indica que o produto ndo pode ser seco a maquina.

NAO LIMPAR A SECO
Indica que o produto ndo pode ser limpo a seco.

NAO LIMPAR A HUMIDO
Indica que o produto ndo pode ser limpo a htimido.

NAO ESTERILIZAVEL
Indica que o produto ndo pode ser esterilizado com o6xido de etileno, radiacao,
técnicas de processamento assético, vapor, ou calor seco.
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Utilizagdo Prevista

4.0 Utilizacao Prevista

A protecdo contra raios X para pacientes destina-se a proteger contra radiagdo ionizante — na gama
de tensdes de tubos de raios X de 50-150 kV (padrdo) ou 50-110 kV (NovalLite/sem chumbo).

A aplicacéo correta dos produtos de protecdo por parte do pessoal médico é fundamental. Isso é
essencial para garantir a protecdo ideal contra a radiacdo de acordo com as exigéncias legais.

Inspecione os produtos quanto a danos visiveis antes de os utilizar. Para tal, consulte também
"Inspecao” (Capitulo 7.0).

RP270 - Protecao das Glandulas Mamarias para Adultos

A protecdo das glandulas mamarias para adultos destina-se a proteger as glandulas mamérias contra a
radiagdo dispersa durante os registos mamograficos.

Coloque o protetor sobre o ombro do paciente de modo que uma das zonas de prote¢do cubra o
peito e a outra fique pendurada nas costas do paciente para que nenhum dos protetores fique na area
imagioldgica. Caso seja necessario, ajuste o comprimento da unido com o fecho de velcro.

RP271 - Protecao das Glandula Mamarias para Criancas

A protecdo das glandulas mamarias para criancas destina-se a proteger as glandulas maméarias contra
a radiagdo dispersa durante radiografias de diagnostico médico.

Coloque a protecdo das glandulas mamarias como se fosse a parte de cima de um biquini de modo
a nao ficar na area imagioldgica. O travdo do corddo deve ficar sobre o pescoco. Ajuste o tamanho
da protecdo das glandulas mamarias com o travdo do cordéo. Depois, ate com um lago nas costas do
paciente. Se for necessario, pode reduzir o tamanho das superficies de protecdo com os travoes de
neopreno.

Modelos RP274, RP276, RP280 - Protecao dos Testiculos

A protecdo dos testiculos destina-se a proteger as gonadas dos pacientes masculinos contra a irra-
diagdo desnecessaria derivada do feixe de radiagdo e contra a radiacdo dispersa quando as gdnadas
estdo proximas ou dentro do feixe de radiagdo devidamente limitado, por exemplo, durante um exame
radiolégico da pélvis.

RP274  Coloque a protecdo contra radiacdo no paciente como se fosse uma fralda.
Feche os fechos de velcro.

RP276 Coloque ou peca ao paciente que coloque o saco de plastico descartavel sobre o pénis
e o escroto. Coloque ou deixe o paciente colocar a protecdo contra radiacdo. Feche o fecho
de velcro. Gragas aos fechos de mola, este modelo pode ser desdobrado totalmente para
facilitar a limpeza e desinfecéo.

RP280 Coloque ou peca ao paciente que coloque o saco de plastico descartavel sobre o pénis
e o escroto. Coloque ou deixe o paciente colocar a protecdo contra radiagao.

NOTA: Por motivos de higiene, utilize os produtos RP276 e RP280 em combinag&o
com um saco de plastico descartavel para envolver o pénis e o escroto.

No inicio deste manual (pagina 2), ird encontrar um manual do cliente ilustrado para os nossos
produtos RP276 e RP280. Teremos todo o gosto em lhe enviar o manual em formato PDF.

Para tal, contacte o nosso servico de apoio ao cliente:

Telefone +49 (0) 89/420 96-0 E-mail info@mavig.com
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4.0 Utilizacao Prevista

Modelos RP274, RP278, RP679 - Protecao dos Ovarios

A protecdo dos ovarios destina-se a proteger os ovarios das pacientes contra a irradiacdo desnecessaria
derivada do feixe de radiagdo quando os ovarios estdo no feixe de radiacdo devidamente limitado na
projecdo antero-posterior, por exemplo, durante os exames radioldgicos da pélvis.

RP274  Coloque a protegao contra radiacdo no paciente como se fosse uma fralda.
Feche os fechos de velcro.

RP278  Utilize a protecdo dos ovarios RP278 durante a S
realizagdo de radiografias em pacientes que se
encontrem em decubito dorsal. Coloque a protecdo
dos ovarios com o tamanho adequado na paciente.
Com a ajuda das duas marcas laterais de controlo
radioltcido, o tamanho da protecdo dos ovarios
pode ser adaptado com precisdo a pélvis corres-
pondente de forma semelhante a um leque.

Se as marcas de controlo forem colocadas nas ||
espinhas iliacas anteriores de forma que as bandas | g ; Colocacao do produto RP278

formem uma linha reta, a protecdo dos ovarios é
adaptada a pélvis de acordo com a sua posigao
e tamanho. (Fig. 1)

RP679  Utilize a protecdo dos ovarios RP679 durante a realizagdo de radiografias em pacientes que
se encontrem de pé. Coloque o cinto elastico com fivela de encaixe na paciente. Caos seja
necessario, ajuste o comprimento do cinto. Fixe o protetor de tamanho adequado com o
fecho de velcro fornecido.

Modelo RP643 - Avental de Protecdao das Gonadas

Os aventais de protecdo das gdénadas destinam-se a proteger as génadas dos pacientes durante
os exames radiologicos de érgdos que ndo sejamos localizados na zona do abdémen inferior,
em particular durante os exames radioldgicos do torax.

Coloque a tira de tensdo do avental de protecdo das génadas de tamanho adequado a volta do
corpo de modo a cobrir a parte do corpo a proteger. Ao fazé-lo, a protecdo ndo pode ficar na area
imagiologica.

NOTA: Se néo for possivel garantir uma cobertura suficiente ou se a tira f
icar demasiado solta, troque de tamanho.

Modelo RP648 — Cobertura para Pacientes para TAC

A cobertura para pacientes destina-se a proteger o esterno, o peito e a articulacdo acromioclavicular,
bem como possivelmente a glandula tiroide, contra a irradiacdo desnecessaria derivada da radiacdo
dispersa durante os exames de TAC.

Coloque a cobertura sobre o paciente de modo que o esterno, o peito e a articulagcdo acromioclavicular
fiqguem cobertas e que a prote¢do néo fique na area imagioldgica. Se for possivel, dobre a protecéo da
tiroide para esta ficar na posicdo correta.
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4.0 Utilizacao Prevista

Modelo RP664 — Avental de Protecao contra Radiacao para Criancas

O avental para criangas destina-se a proteger o tronco do paciente contra a irradiagdo desnecessaria
derivada da radiacdo dispersa quando esta perto do feixe de radiacéo.

Coloque o avental dianteiro na crianca de modo que toda a parte da frente da crianca, do pescogo
aos joelhos, fique coberta com o avental (pelo material de prote¢do contra radiacdo) e que a protecao
ndo fique na &rea imagioldgica. Aperte a fivela de encaixe.

NOTA: Se ndo for possivel garantir uma cobertura suficiente, troque de tamanho.

Modelo RP668 - Capa de Protecao contra Radiacdo para Criancas

A capa para criancas destina-se a proteger o tronco do paciente contra a irradiacdo desnecessaria
derivada da radiacdo dispersa quando esta perto do feixe de radiacdo.

Coloque a capa na crianga de modo que possa ser fechada a frente. Certifique-se de que toda
a parte da frente da crianca, do pescogo aos joelhos, fica coberta com a capa (pelo material de
protecdo contra radiagdo) e que a protecdo ndo fica na area imagiologica. Feche o fecho de velcro.

NOTA: Se ndo for possivel garantir uma cobertura suficiente, troque de tamanho.

Modelo RP689 - Cobertura para Pacientes

A cobertura para pacientes destina-se a proteger as partes do corpo cobertas contra aa irradiacdo
desnecessaria derivada da radiagdo dispersa quando as partes em questdo estdo perto do feixe de
radiacao.

Coloque a cobertura sobre o paciente de modo que as partes do corpo a proteger fiquem cobertas
e que a protecdo ndo fique na area imagioldgica. Combine varias coberturas para pacientes se for
necessario.

Modelos RD635, RD642 - Protecao para Uso Dentario

Os aventais de protecdo contra radiacdo dentaria destinam-se a proteger o peito, o tronco superior e
a tiroide do paciente contra a radiacdo dispersa durante os exames radiologicos dentarios dos dentes
e do maxilar.

RD635 Utilize a protecdo RD635 durante a realizagdo de radiografias panoramicas em pacientes
que se encontrem de pé. Se for possivel, complemente o modelo com a prote¢do da tiroide
RD614.

Coloque o avental no paciente de modo que a parte frontal do corpo fique coberta,
pelo menos, desde o pescogo até abaixo das gonadas, bem como todo o esterno e ombros,
e que a protecdo ndo fique na area imagioldgica. Feche o fecho de velcro a frente.

RD642 Utilize a protecdo para paciente RD642 durante a realizacdo de radiografias em pacientes
que se encontrem sentados ou em decubito dorsal. Se for possivel, complemente o modelo
com a protec¢do da tiroide RD614.

Coloque o avental no paciente de modo que a parte frontal do corpo fique coberta,

pelo menos, desde o pescogo até abaixo das génadas, bem como todo o esterno e ombros,
e gue a protecdo ndo fique na area imagiologica. Feche o fecho de velcro na zona dos
ombros do paciente.
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4.0 Utilizacao Prevista

Modelos RD644, RD614 - Protecao para Uso Dentario

RD644

RD614

Utilize a protecdo para paciente RD644 com protecdo da tiroide integrada durante
a realizagdo de radiografias em pacientes que se encontrem sentados ou em decubito
dorsal. Os lacos situados na parte de tras do avental permitem fixa-lo a cadeira de dentista.

Coloque o avental no paciente de modo que a parte frontal do corpo fique coberta,

pelo menos, desde o pescoco até abaixo das gonadas, bem como todo o esterno e ombros,
e que a protecdo nao fique na area imagioldgica. Feche o fecho de velcro na zona do
pescoco do paciente.

Utilize a protecdo da tiroide para aumentar a protecdo dos aventais de protecdo contra
radiacdo dentéria RD635 e RD642.

Coloque a protecao de tiroide e esterno no paciente de modo que cubra a frente do seu
pescoco, incluindo a tiroide, e se sobreponha ao avental. Feche a protecédo da tiroide no
pescogo.

AVISO - Area de Protecio Insuficiente

E necessaria uma sobreposicdo da protecio da tiroide e do vestuario de protecéo contra
radiacdo para garantir uma protecdo continua contra a radiacdo. Uma cobertura ndo
continua do vestuario de protecdo contra radiagdo aumenta a exposi¢do do paciente a
radiacao.

ADVERTENCIA

Tenha em conta que o fecho magnético da protecdo da tiroide tem de ser fechado de
uma forma particular. Feche sempre o fecho magnético de modo a que - desde o seu
ponto de vista - o iman direito fique colocado sobre o iman esquerdo. Caso contrario,
o fecho pode ndo se manter.

AVISO - Campo Magnético

O fecho magnético da protecao da tiroide contém imanes permanentes que criam um
campo magnético. Isto pode provocar o mau funcionamento de dispositivos médicos
implantados.

AVISO - Pessoas com pacemaker

A versdo da protecéo da tiroide com fecho magnético contém imanes permanentes que
criam um campo magnético. Como tal, a protegdo da tiroide ndo deve ser utilizada por
pessoal médico com pacemaker nem em pacientes com pacemaker.

11
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4.0 Utilizacao Prevista

Modelos ST-FS, ST-RZ - Coberturas de Protecao contra Radiacao

As coberturas de protecdo contra radiagdo protegem o pessoal médico contra a radiacdo dispersa
proveniente do paciente.

Coloque a cobertura correta sobre a virilha do paciente de modo a néo ficar na area imagioldgica.
Utilize a cobertura ST-FS para a puncdo unilateral da artéria femoral e a cobertura ST-RZ para a

puncdo da artéria radial.

NOTA: Por motivos de higiene, utilize sempre os produtos em combinacdo com a respetiva
cobertura esterilizada e descartavel. S6 assim é possivel colocar os panos cirtrgicos
de protegdo contra radiacdo sobre os panos cirdrgicos esterilizados do paciente.

Modelo ST-ER - Cobertura de Protecao contra Radiacdo com Recorte Ajustavel

A cobertura de protecdo contra radiacdo destina-se a proteger o examinador contra a fuga de
radiagdo dispersa do paciente.

AVISO - Cobertura no Feixe Primario de Raios X

A cobertura de protecdo contra radiagdo nunca deve ser colocada dentro da area do feixe
primario de raios X, uma vez que isto pode resultar num aumento da dose de radiacdo
para o pessoal médico, pacientes e outras pessoas (Fig. 2, 3).

Fig. 2 Adaptacdo do tamanho a éarea do feixe Fig. 3 Posicionamento em relacdo a area do feixe
primario de raios X primario de raios X

Coloque a cobertura sobre o paciente de modo a néo ficar na area imagiolégica. Ao colocar a
cobertura de protecdo contra radiacdo o mais préximo possivel da area fluoroscopica, é possivel
reduzir ao minimo a exposi¢do a radiagdo do examinador.

A cobertura de protecdo contra radiagdo foi concebida para os pacientes deitados de lado (Fig. 4),
bem como para os pacientes em decubito ventral ou dorsal (Fig. 5).

Fig. 4

Fig. 5 Paciente em decubito ventral

12



4.0 Utilizacao Prevista

Utilizagdo Prevista

Modelo ST-ER - Cobertura de Protecao contra Radiacdo com Recorte Ajustavel

A largura da cobertura de protecdo ST-ER pode

ser ajustada a areas de radiacdo entre 15 cm e 50 cm
com recurso ao recorte ajustavel apresentado

na Fig. 6.

Como indicado na Fig. 7, a protecdo dos ombros
incorporada pode ser dobrada quando nao for
necessaria (dependendo do tipo de exame e da
posicdo do paciente).

Fig. 6  Ajuste da largura

Fig. 7 Cobertura dos
ombros (opcional)

4.1 Requisitos de notificacdo de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745

Em conformidade com os regulamentos legais relevantes, os incidentes graves relacionados com um
dispositivo médico MAVIG tém de ser comunicados a MAVIG e as autoridades competentes do pais
de operacdo do utilizador. Neste sentido, os incidentes devem ser comunicados caso a utilizagdo

do dispositivo médico tenha conduzido, pudesse ter conduzido ou possa conduzir direta ou
indiretamente a morte ou a uma deterioracdo grave temporéaria ou permanente do estado de salde

de um paciente, utilizador ou outra pessoa.
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Especificagdes

5.0 Especificacoes
5.1 Condicoes de Transporte e Armazenamento

Respeite as condi¢des de armazenamento e o periodo de armazenamento presentes na embalagem.

l

Ay ‘
a0c ~'a— AW
e a8 [I I:I D
Guardar entre Proteger Proteger Duragdo maxima
-20°Ce + 40 °C do calor da humidade de armazenamento

Utilize os cabides especiais da MAVIG para capas ou os sistemas de armazenamento adequados da
MAVIG para guardar os aventais para pacientes (consulte o catalogo da MAVIG). Guarde todos os
outros produtos sobre uma superficie plana. A protecdo contra radiagdo nao deve ser dobrada nem se
deve permitir que fique suspensa sobre arestas. Além disso, tem de ser guardada longe de fontes de
calor.

Certifique-se de que a protecdo contra radiacdo é guardada, armazenada ou utilizada apenas dentro
dos intervalos de temperatura e humidade normais para o ambiente doméstico e laboral.

5.2 Identificacao do Produto

A etiqueta de producdo contém a seguinte informacao:

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

Numero de modelo (REF), descrigdo, cor (se aplicavel), informacdo de tamanho (se aplicavel),
informagdo de material incluindo gama de tensdo testada do tubo de raios X, espessura(s)
equivalente(s) de chumbo, marcagdo CE, nimero de série, fabricante, data de fabrico (AAAAMMDD),
instrucdes de limpeza/desinfecéo, etiqueta de conservacdo e normas correspondentes.

RP643, RD635, RD642, RD644

Numero de modelo (REF), descricao, cor, informacdo de tamanho, informagédo de material incluindo
gama de tensdo testada do tubo de raios X, espessura(s) equivalente(s) de chumbo, marcacéo CE,
numero de série ou lote, fabricante, data de fabrico (AAAAMMDD), instrugdes de limpeza/desinfecéo,
etiqueta de conservacgdo, normas correspondentes e letras que identificam o tamanho.

Para saber o significado da(s) letra(s) que identifica(m) o tamanho do avental de protecdo contra

radiacdo, consulte a seccdo "Tamanhos e Dimensdes” (Capitulo 5.4.2).

O produto de protecdo contra radiagdo contém a seguinte informacao:

RP276, RP278, RP280

Informagao de tamanho (se aplicavel), espessura equivalente de chumbo incluindo gama de teséo
testada do tubo de raios X, marcagdo CE, nimero de lote, fabricante, data de fabrico (AAAAMMDD)
e norma correspondente.



Normas/Descricdo do Produto

5.0 Especificagoes
5.3.1 Normas Aplicaveis aos Produtos RP e RD

Marcacéo CE C€ 0302

Com este simbolo, a MAVIG declara que os produtos cumprem as disposi¢des das diretivas da UE
aplicaveis. A conformidade é indicada na etiqueta pela marca CE com o nimero de identificacdo de
quatro digitos do organismo notificado.

A MAVIG declara que os produtos se encontram em conformidade com as normas IEC 61331-1:2014,
DIN EN 61331-1:2016, IEC 61331-3:2014 e DIN EN 61331-3:2016, com o Decreto alem&o sobre raios
X (R6V), com o Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho de 9 de marco de
2016 relativo aos equipamentos de protecado individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho
(publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia, L81, 31 de marco de 2016) e com o Regulamento

(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos
médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.°
1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho. A MAVIG possui certificacdo
DIN EN ISO 13485:2016.

O exame de tipo CE foi realizado por:

Numero de identificacdo do organismo notificado: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.
Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italia

As Declaragdes de Conformidade do equipamento de prote¢do individual podem ser consultadas
na ligagado seguinte: www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Normas Aplicaveis aos Produtos ST- FS, ST-RZ e ST-ER

Marcagio CE Ce€

Com este simbolo, a MAVIG declara que os produtos cumprem as disposi¢des das diretivas da UE
aplicaveis.

A MAVIG declara que os produtos se encontram em conformidade com as normas IEC 61331-1:2014 e
DIN EN 61331-1:2016 e com o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de
5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento

(CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/

CEE do Conselho. A MAVIG possui certificagdo DIN EN ISO 13485:2016.

5.4 Descricao do Produto

Equipamento de protecao individual — vestuario de protegdo contra radiacdo — para os
pacientes, que serve para os proteger contra a radiacdo ionizante.
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Nivel de Protecdo/Tamanhos e Dimens&es

5.0 Especificacoes

5.4.1 Nivel de Protecdo

Os materiais de protecdo contra radiagdo atingem os seguintes valores de absor¢ao para as tensdes
do tubo de raios X indicadas, de acordo com as normas IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:

Material: Padrao

(4,6-5,2 kg/m?)
(6,6-7,2 kg/m?)
(13,2-14,4 kg/m?)

Material: Novalite

(3,0-3,3 kg/m?)
(4,3-4,9 kg/m?)
(6,0-6,6 kg/m?)

Material: Sem

chumbo

(2,945-3,190 kg/m2)
(4,182-4,530 kg/m2)
(5,890-6,380 kg/m?)

Espessura

equivalente

de chumbo

0,35 mmPb >99% > 99% 98% 96% 93% 91%
0,50 mmPb >99% > 99% 99% 98% 96% 94%
1,00 mmPb >99% >99% >99% >99% > 99% 99%
Espessura 100 kV
equivalente

de chumbo

0,25 mmPb > 99% 98% 96% 94% 92% 89%
0,35 mmPb > 99% 99% 98% 97% 95% 93%
0,50 mmPb >99% > 99% 99% 98% 97% 96%

Espessura 100 kV
equivalente
de chumbo
0,25 mmPb 99% 98% 96% 94% 92% 89%
0,35 mmPb > 99% 99% 98% 96% 95% 93%
0,50 mmPb >99% > 99% 99% 98% 97% 96%

100 kV 120 kV 150 kV

87%
92%
98%

87%
91%
95%

87%
91%
95%



Tamanhos e Dimensdes

5.0 Especificagoes

5.4.2 Tamanhos e Dimensoes

ADVERTENCIA - As dimensées da zona de protecio nio sio exatamente iguais as dimensoes
especificadas.

Tenha em conta que a zona de protegdo (zona sem orificios) termina nas costuras.

Isto também se aplica, por exemplo, a protecao da tiroide do avental dentéario RD644.
Como tal, as dimensdes da zona de protecao (se ndo forem mencionadas especificamente)
ndo sdo exatamente iguais as dimensdes especificadas.

As dimensdes dos produtos estdo sujeitas a uma tolerancia de +/- 1 cm.

RP270 - Protecao das Glandulas Mamarias para Adultos

Tamanho Comprimento Largura
Tamanho unico 40 cm 18 cm

RP271 - Protecao das Glandulas Mamarias para Criangas

Tamanho Comprimento Largura
Tamanho unico 11 cm 10 cm

RP274 - Calcas de Protecao das Génadas

O conjunto para criangas contém uma protecao de testiculos para bebés, toddlers (criancas que comegam a andar)
e criangas de 1 a 6 anos de idade.

RP276 - Protecao dos Testiculos

Tamanho Comprimento  Largura Profundidade

E (adultos) 15,5 cm 12 cm 9cm

K (criancas) 11 cm 9cm 6,5 cm

G (foddlers/conjunto) O conjunto para toddlers contém uma protecéo de testiculos

para bebés, toddlers e criancas de 1 a 10 anos de idade.

RP280 - Protecao dos Testiculos

Tamanho Comprimento  Largura Profundidade
E (adultos) 10,5 cm 13,5 cm 6 cm
K (criancas) 8,5cm 10,5 cm 55cm

RP278 - Protecao dos Ovarios

Tamanho Comprimento  Largura
S (pequeno) 7 cm variavel
M (médio) 9cm variavel
L (grande) 12 cm variavel
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Tamanhos e Dimensdes

5.0 Especificagoes
5.4.2 Tamanhos e Dimensoes

RP679 - Protecao dos Ovarios, Set E para Adultos

Tamanho Comprimento Largura
S (pequeno) 16 cm 11cm
M (médio) 18 cm 13 cm
L (grande) 20 cm 19 cm

RP679 - Protecao dos Ovarios, Set K para Criancas

Tamanho Comprimento Largura
S (pequeno) 7 cm 6 cm

M (médio) 9cm 8 cm

L (grande) 10 cm 10 cm

RP679 - Protecao dos Ovarios para Prematuros

Tamanho Comprimento Largura
Tamanho unico 4 cm 3cm

RP643 - Avental de Protecao das Gonadas

Tamanho Simbolo* Recomendado Comprimento Largura
S (pequeno) C1 para toddlers 20 cm 25cm
M (médio) c2 para criangas 30 cm 30 cm
L (grande) Al para adultos 37 cm 40 cm
X (extra grande) A2 para adultos 45 cm 50 cm

* De acordo com as normas IEC 61331-3:2014/DIN EN 61331-3:2016.

RP648 - Cobertura para Pacientes para TAC

Tamanho Comprimento Largura

Tamanho unico 35 cm 63 cm

RP689 - Cobertura para Pacientes

Tamanho = Dimensées especificas do cliente

RP664 - Avental de Protecao contra Radiagao para Criancas

Tamanho Recomendado, Idade Comprimento Largura
S (pequeno) para criangas com aprox. 3-5 anos 59 cm 35cm
M (médio) para criangas com aprox. 6-8 anos 67 cm 43 cm

L (grande) para criancas com aprox. 9-12 anos 84 cm 45 cm



Tamanhos e Dimensdes

5.0 Especificagoes

5.4.2 Tamanhos e Dimensoes

RP668 - Capa de Protecdo contra Radiacao para Criancas

Tamanho Recomendado, Idade Comprimento

S (pequeno) para criangas com aprox. 3-5 anos 60 cm
(perimetro da anca com aprox. 68-75 cm)

M (médio) para criangas com aprox. 6-8 anos 80 cm
(perimetro da anca com aprox. 76-83 cm)

L (grande) para criangas com aprox. 9-12 anos 84 cm

(perimetro da anca com aprox. 84-95 cm)

RD635, RD642, RD644 - Protecao Dentaria

Tamanho Simbolo* Comprimento Largura
E (adultos) DA2 90 cm 60 cm
K (criancas) DC2 70 cm 45 cm

* De acordo com as normas IEC 61331-3:2014/DIN EN 61331-3:2016.

RD614 - Protecao Dentaria da Tiroide

Tamanho Fecho Perimetro do pescoco
E (adultos) Fecho de velcro 32-45 cm
E (adultos) Iman 32-45 cm
E (adultos) Fecho de velcro substituivel  37-50 cm
K (criangas) Fecho de velcro 28-36 cm
K (criancas) Iman 28-36 cm
K (criancas) Fecho de velcro substituivel  28-36 cm

19



1d

20

Especificacdes/Ambito de Fornecimento

5.0 Especificagoes
5.5 Pecas de Substituicao

Para obter uma lista atualizada de pecas de substituicdo, contacte-nos através de:
Telefone +49 (0) 89/420 96-0 E-mail info@mavig.com

5.6 Fabricante e Informacoes de Contacto

MAVIG GmbH Telefone +49 (0) 89/420 96-0
Stahlgruberring 5 Fax +49 (0) 89/420 96-200
81829 Munich E-mail  info@mavig.com
Alemanha Internet  www.mavig.com

5.7 Reparacao

Esta disponivel um servico de reparagdo através da nossa fabrica em Munique. A nossa linha telefénica
de assisténcia tera todo o gosto em lhe disponibilizar toda a informagéo necessaria (consulte o
Capitulo 7.0 "Inspegao”).

Né&o aceitamos qualquer garantia para reparagdes ndo efetuadas pela MAVIG.

5.8 Envio/Envio de Devolucao

A protecdo contra radiacdo da MAVIG ndo pode ser sujeita a esfor¢os mecanicos durante o envio.

N3o é permitido dobrar, torcer ou empilhar protecdo contra radiacio. E recomendavel que os produtos
sejam ligeiramente enrolados e embalados adequadamente, com a ajuda de uma caixa de envio
resistente com um tamanho adequado.

Para devolver produtos a nossa fabrica de Munique, contacte previamente a nossa linha telefonica de
assisténcia (consulte o Capitulo 5.6 "Fabricante e Informacdes de Contacto") para lhe podermos enviar
os documentos de devolucdo necessarios (incluindo o certificado de descontaminacéo).

NOTA: Por lei, é proibido enviar produtos potencialmente contaminados. Como tal,
quaisquer produtos devolvidos tém de estar devidamente limpos e descontaminados.
Coloque o certificado de descontaminagdo preenchido no exterior da embalagem.

6.0 Ambito de Fornecimento

Cada produto de protecdo contra radiacdo inclui um manual de instrucdes.

Os produtos RP664, RP668, RD635 e RD644 também incluem um cabide especial da MAVIG que pode
ser utilizado para guardar o avental de prote¢do contra radiacdo de forma segura.



Inspecdo/Limpeza e Desinfecdo

7.0 Inspecao

ADVERTENCIA
' Antes de cada utilizagdo do produto, verifique se existem danos visiveis.
® Né&o utilize um produto danificado!

Para garantir que a protecdo contra radiagdo continua a proporcionar uma protecao completa, esta
deve ser verificada regularmente (pelo menos uma vez a cada 3 meses). Rasgos, dobras claramente
visiveis, saliéncias e zonas irregulares sdo indicagcdes de um defeito.

E recomendavel que o vestuario de protecio contra radiacio seja inspecionado de acordo com
a norma DIN 6857-2:2016. Isto envolve um exame fluoroscépico com raios X a intervalos regulares,
para além dos testes visuais e tateis regulares.

Contacte-nos se suspeitar de um defeito: Telefone +49 (0) 89/420 96-0
Fax +49 (0) 89/420 96-200
E-mail  info@mavig.com

8.0 Limpeza e Desinfecao

NOTA: A falta de higiene pode levar a infe¢bes dos pacientes, dos operadores/utilizadores
ou de terceiros. Portanto, limpe e desinfete de acordo com as disposi¢oes legais
aplicaveis.

As seguintes marcas sao aplicaveis aos produtos de protecdo contra radiagao:

P EPAEP IS IS T

Néo colocar Né&o passar Néo secar Néo limpar Néo limpar Néo esterilizavel
Iavar em lixivia a ferro a maquina a seco a humido

8.1 Limpeza

AVISO - Danos no Produto

' De modo a evitar danos no produto, ndo devem ser utilizados quaisquer agentes
° agressivos, abrasivos ou corrosivos (p. ex. diluente, acetona, agentes decapantes).

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

Por norma, nédoas recentes podem ser removidas do vestuario de protecdo contra radiagdo usando
agua com sabdo a uma temperatura de aprox. 20 °C e um pano macio. Para nédoas persistentes é
recomendavel uma solucdo de 10% de tiossulfato de sddio em agua. Para fluidos que contenham
proteinas (tal como o sangue), utilize agua fria. Certifique-se de que o pano esta himido e ndo
molhado.

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

Remova nddoas ligeiras com agua morna e sabdo e um pano macio. No caso de nédoas persistentes,
utilize um pano de linho embebido em alcool e enxague com agua limpa.
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Limpeza e Desinfegdo

8.0 Limpeza e Desinfecdo

8.2 Desinfecdo

O produto deve ser sempre limpo como descrito no Capitulo 8.1 "Limpeza" antes da desinfecao.

AVISO - Desempenho do Produto e Danos na Superficie

' A utilizacdo combinada de diferentes desinfetantes e/ou desinfetantes com agentes de
® limpeza pode afetar o desempenho do produto ou danificar as superficies do produto.

22

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

AVISO - Danos no Produto

N3o utilize desinfetantes a base de alcool, alcool puro (p. ex. etanol e isopropanol),
ou desinfetantes que contenham sal ou cloro ativo, bem como oxidante, visto que
0s mesmos atacam a superficie do material exterior mais profundamente do que os
desinfetantes a base de outros quimicos.

Evite aplicar demasiada pressdo ao desinfetar. Para manter as propriedades do nosso vestuario de protecdo
contra a radiacdo, recomendamos utilizar os seguintes desinfetantes. Siga as instru¢des abaixo:

» Como os testes realizados na nossa empresa nao correspondem a procedimentos de
teste certificados ou padronizados, apenas podemos emitir uma recomendacdo e ndo
uma autorizacao.

« Como nao influenciamos de todo a produgdo nem as matérias-primas do desinfetante,
ndo podemos assumir nenhuma garantia relativamente a resisténcia do nosso vestuario
de protecdo ao desinfetante.

« A eficacia do desinfetante de superficies nao foi considerada. E obrigatério respeitar as
instrugdes de utilizagdo do desinfetante.

+ Pelos motivos acima indicados, a MAVIG ndo assume nenhuma garantia nem responsabilidade
relativamente a danos subsequentes.

Desinfetante Fabricante Base de eficacia

Microbac forte BODE Chemie GmbH Compostos quaternarios, derivado de alquilamina
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldeido, compostos quaternarios

Antifect FF Schilke & Mayr GmbH Composto quaternario, aldeido

Toalhetes sensiveis Microzid Schiilke & Mayr GmbH Compostos quaternarios

Solucéo para toalhetes Microbac  BODE Chemie Compostos quaternarios

Por norma, ao escolher um desinfetante, certifique-se de que este contém o menor nimero possivel
de alcoois. Idealmente, os primeiros cinco ingredientes ndo devem ser alcoois ou devem possuir
quantidades indicadas de "< 5%".

Se tiver mais alguma questdo sobre desinfetantes ou se a sua clinica ndo permitir utilizar
os desinfetantes acima indicados, ndo hesite em nos contactar:

Telefone +49 (0) 89/420 96-0 E-mail info@mavig.com



Limpeza e Desinfecdo/Eliminagdo Segura

8.0 Limpeza e Desinfecao

8.2 Desinfecao

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

Utilize desinfetantes adequados para PVC ou PU e que sdo normalmente utilizados em medicina.
Enxague com agua limpa. Evite aplicar demasiada pressao ao utilizar toalhetes desinfetantes.

9.0 Eliminacdo Segura

O produto tem de ser eliminado de acordo com as disposi¢des nacionais aplicaveis numas instalagGes
de reciclagem adequadas.

Se tiver quaisquer duvidas, ndo hesite em contactar-nos através de:

Telefone +49 (0) 89/420 96-0 E-mail info@mavig.com
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