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Vazeny zakazniku,

Dékujeme, Ze jste si vybral vyrobek
spolecnosti MAVIG. Prectéte si prosim
pozorné tento dokument a dodrzZujte
vsechny pokyny, varovani a informace.

Nevahejte nas kontaktovat s jakymikoli
dotazy nebo pripominkami k nasim
vyrobkidm.

Kontaktni informace

V ptipadé dotazd nebo pripominek
prosim prejdéte na zadni stranu
tohoto navodu, kde najdete kontakt na
nejblizsi pobocku spolecnosti MAVIG.

Zreknuti se prav a povinnosti
Obsah tohoto navodu slouzi pouze

pro informacni Ucely. Popisované
vyrobky se v rdmci neustalého vyvoje
mohou bez predchoziho upozornéni
zmeénit. Zaruku za tuto prirucku a
produkty prebira v rdmci odpovédnosti
vyrobce vyhradné spole¢nost MAVIG.

Zmény

Vyrobky spolec¢nosti MAVIG podléhaji
neustalému vyvoji. Spolecnost MAVIG
si vyhrazuje pravo bez predchoziho
upozornéni upravit navod, obal,
vybaveni nebo technické specifikace
a rozsah dodavky.

Preklad

Original dokumentu je v némciné.
V pripadé prekladu ma prednost
némecka verze.

Autorska prava a ochranné znamky
VSechna prava vyhrazena. Tyto pokyny/
navod jsou chranény autorskym pravem.
MAVIG je registrovana ochranna znamka.
VSechny ostatni ochranné znamky
uvedené v navodech jsou majetkem
odpovidajiciho vyrobce.

© 04/2022 MAVIG GmbH
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Pouziti a dostupnost navodu k pouziti « Zaruka

1.0 Pouziti a dostupnost navodu k pouziti

Tento ndvod k pouziti se vztahuje na nasledujici vyrobky:
Osobni ochranné prostfedky (OOP) - Bryle a sStity na ochranu proti zareni

Modely BR115 Bryle na ochranu proti zareni
BR118 Bryle na ochranu proti zareni
BR119 Bryle na ochranu proti zareni
BR124 Bryle na ochranu proti zareni
BR126 Bryle na ochranu proti zareni
BR130 Bryle na ochranu proti zareni
BR133 Bryle na ochranu proti zareni
BR310 Bryle na ochranu proti zareni
BR321 Bryle na ochranu proti zareni
BR322 Bryle na ochranu proti zareni
BR330 Bryle na ochranu proti zareni
BR331 Bryle na ochranu proti zareni
BRV500 Stit na ochranu proti zareni
BRV501 Stit na ochranu proti zafeni

Navod k pouZiti je soucasti vyrobku, a proto by mél byt uchovavan v jeho
bezprostFedni blizkosti, aby bylo mozné mit okamzity pFistup k ddlezitym
informacim a bezpe&nostnim pokyndm k pouZiti.

Bez platného navodu k pouziti vyrobek nepredavejte tfetim osobam.

2.0 Zaruka

Plati nase vSeobecné obchodni podminky. Ty by mély byt provozovateli k dispozici
nejpozdéji po dokoncéeni kupni smlouvy.

Spole¢nost MAVIG zarucuje bezpecnost a spolehlivost vyrobku vyhradné za nasledu-
jicich podminek:

e Vyrobek se pouziva vyhradné k zamyslenému Gcelu a jeho pouziti
je v souladu s informacemi uvedenymi v tomto navodu k pouZziti.

e PouZivaji se pouze originalni autorizované nahradni dily nebo prislusenstvi
specifikované spole¢nosti MAVIG. Pouziti nepovolenych dilli s sebou nese
neznama rizika a je tfeba se mu vzdy vyvarovat.

e Na vyrobku nesmi byt provadény Zadné neautorizované zmény.
Neopravnéné zmény nebo Upravy produktu jsou z bezpecnostnich
dvod@ zakazany.

Zarudni doba vyrobce na zpracovani a material je 24 mésica.



Symboly a definice

3.0 Symboly a definice

Informace v tomto navodu, které jsou obzvlasté dileZité, jsou zvyraznény nize.
Bezpecnostni varovani jsou povinna a je tfeba je dodrzovat, aby se predeslo zranéni
0sob nebo poskozeni zafizeni.

VAROVANI

Oznacuje, ze se jedna o varovani. Varovani se tykaji okolnosti, které mohou
vést ke zranéni nebo smrti pacienta nebo uZivatele. Pfed pouZitim vyrobku
si prectéte vSechna varovani a snazte se jim porozumét.

UPOZORNENI

Oznacuje, Ze se jednd o upozornéni. Upozornéni vas informuji o okolnostech,
které by mohly vést k poskozeni vyrobku nebo k jeho nespravnému fungovani.
Pfed pouzitim vyrobku si prectéte vSechna upozornéni a snazte se jim porozumét.

POZNAMKA: Poskytuje uzivatelské tipy a uzite¢né informace.

DODRZOVANi NAvoDU
Tento symbol predstavuje nahlédnuti do doprovodnych dokumentd.

ahg-com
$ % EIFU

S
§ Tento symbol oznaduje, ze v jinych jazycich je ndvod k pouziti k dispozici digitalné.

C€ 0302 SYMBOL CE
Spole¢nost MAVIG timto symbolem prohlasuje, ze vyrobky spliiuji pFislusné predpisy
c € 2895 stanovené v pfislusnych evropskych smérnicich.

REF CISLO POLOZKY

Zobrazuje Cislo polozky vyrobce.

S N SERIOVE CisLO

Zobrazuje sériové Cislo vyrobce.

LOT CisLO SARZE

Zobrazuje Cislo Sarze vyrobce.

VYROBCE
Zobrazuje adresu a vyrobce nebo distributora.

DATUM VYROBY
Oznacuje datum vyroby produktu.



Symboly a definice

3.0 Symboly a definice
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TEPLOTNI LIMIT
Oznacuje teplotni limit, kterému mohou byt OPP vystaveny.

SKLADOVAT CHRANENE PRED SLUNECNIM SVETLEM
Oznacuje, ze vyrobek by nemél byt skladovan na pfimém slunci.

UDRZOVAT V SUCHU
Oznacuje, ze vyrobek by mél byt skladovan na suchém misté.

OCHRANA PRED IONIZUJIiCiM ZARENIM

Oznacuje, ze vyrobek poskytuje ochranu pred ionizujicim zarenim.

PRAT NA MAX. 40 °C
Oznaduje, ze vyrobek Ize prat na max. 40 °C.

NEBELIT
Oznacuje, ze vyrobek se nesmi bélit.

NEZEHLIT
Oznacuje, ze vyrobek se nesmi Zehlit.

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

NECISTIT CHEMICKY
Oznacuje, ze vyrobek se nesmi Cistit chemicky.

NESTERILIZOVATELNE
Oznacuje, ze vyrobek nelze sterilizovat ethylenoxidem, zarenim,
technikami aseptického zpracovani, parou nebo suchym teplem.




Zamyslené pouziti

4.0 Zamyslené pouziti

Bryle a stity na ochranu proti zafeni jsou osobni ochranné prostiredky pro uzivatelské
aplikace s rentgenovym zarenim v rozsahu napéti rentgenky 50 kV - 150 kV.
OOP jsou specialné navrzeny pro pouziti v oblasti Iékarské diagnostiky.

Spravné nasazeni a no$eni OOP je zdsadni. Pouze dodrzovani téchto podminek zajidtuje
nejlep$i moznou uzivatelskou a pacientovu ochranu proti zéfeni a zaroven minimalizuje
nebezpecdi pro uzivatele, pacienty a tfeti osoby.

Sklo v ochrannych brylich je vyrobeno z olovnatého skla, kromé& modeld; BRV500,
BRV501, BR133. Vezméte prosim na védomi, Ze olovnaté sklo je citlivé na narazy.

VAROVANI - Poskozeni
Poskozené bryle a Stity na ochranu proti zareni nepouzivejte!

POZNAMKA: Pokud jsou vyrobky nabizeny v riznych velikostech, dbejte pfi vybéru
na to, aby vdm co nejlépe sedély. To zajistuje nejlepsi mozZny komfort
pfi jejich noseni a nejlepsi moZnou ochranu proti zareni.

VAROVANI - Pasek na bryle

' Bryle na ochranu proti zareni pouzivejte vzdy s prilozenym paskem na bryle.
~ Pasek na bryle minimalizuje riziko sklouznuti a padu bryli béhem jejich noseni.

Bryle a stity na ochranu proti zareni NEJSOU vhodné pro:
e Ochranu proti mechanickému narazu
e Laserové a UV zareni
e Ochranu proti infekcim/chemickym latkdm
e Jiné typy ionizujiciho zafeni nez rentgenové zareni v rozsahu

napéti rentgenky 50 kV - 150 kV v lékarskych aplikacich

Bryle na ochranu proti zarfeni BR133 jsou vhodné i jako OOP pro Iékarské terapeutické
pouziti Rhenia-188.



Zamyslené pouZziti

4.0 Zamyslené pouziti

4.1 Montaz BR133

Vyrobek BR133 se dodava v oddélenych ¢astech a pred prvnim pouzitim musi byt
smontovan. Rozsah dodavky vyrobku BR133 je uveden v kapitole 6 ,Rozsah dodavky".
Montdz se provadi ve tfech krocich, jak je uvedeno nize.

I. Zkontrolujte Gplnost dodavky

Pomoci obrazkd 1 a 2 a odpovidajici tabulky 1 zkontrolujte, Ze viechny pozadované
Casti vyrobku BR133 jsou soucasti dodavky.

o (i o ERI
i
(4)

3 = 1x navod k pouziti
’Y 1x pouzdro na bryle
\\

1x leva, 1x prava ocnice

A W N

1x hadfik na cisténi bryli
5 1x servisni sada fashy®, ktera zahrnuje:
5.1 2x pasky na bryle

5.2 4x nosni mistky

| g @ 5.3 2x svorky

Obr. 1 Dodavka BR133 Obr. 2 Servisni sada fashy® Tabulkal  Dodavka BR133

II. Nasazeni nosniho mistku

Opatrné nasadte jeden ze ¢tyF dodanych nosnich mstk( (obr. 2, 5.2) na vnitfni stranu
levé a pravé oénice (obr. 1, 3). Chcete-li to provést, zatlaéte nosni mistek do vystupkd
levé a pravé ocnice. Vystupky jsou umistény na Uzké strané ocnic. Na vystupky nevy-
vijejte nadmérnou silu, mohlo by dojit k jejich poskozeni. Ujistéte se, Ze nosni mlstek
ve vystupcich pevné drzi a Ze z nich nevyklouzava.

POZNAMKA: Doporucuje se ohebny délkové nastavitelny nosni mistek,
ktery umoZriuje snadnéjsi pfizpsobeni riiznym geometriim obli¢eje.

III. Nasazeni pasku na bryle

Na levou a pravou ocnici (obr. 1, 3) opatrné nasadte jeden ze dvou dodanych paskd
na bryle (obr. 2, 5.1), a to pomoci dvou svorek. Jednu stranu pasku na bryle nejprve
protahnéte skrz uzavienou stranu svorek (obr. 2, 5.3) a poté skrz vystupek na Siroké
strané ocnic. Vystupky jsou umistény na Siroké strané ocnic. Na vystupky nevyvijejte
nadmérnou silu, mohlo by dojit k jejich poskozeni. Chcete-li pasek zafixovat,
protahnéte jeho konec otevienou stranou svorek. Ujistéte se, Ze je pasek na bryle ve
vystupcich pevné zachycen a Ze z nich nevyklouzava.

POZNAMKA: P3sek Ize pohodiné prizplsobit velikosti hlavy daného pacienta.
To umozriuje snadné pfizplsobeni riznym anatomiim hlavy.
Pred kazdym pouzitim se doporucuje nastavit pasek tak,
aby odpovidal hlavé daného pacienta.
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4.0 Zamyslené pouziti
4.2 Nasazeni pasku na bryle BR124, BR126, BR330

VSechny modely bryli na ochranu proti zafeni jsou dodavany s paskem. K brylim
fady BR126, BR133 (viz montdz BR133) a BR330 by mél byt pred prvnim pouzitim
pripevnén péasek na bryle. U véech ostatnich modell je pasek jiz nasazen.

BR124 Pogumované konce pasku musi vycnivat alespori 2 cm pres kazdy bocni
dil bryli. ZataZzenim se ujistéte, Ze je pasek k brylim pevné pfipevnén.

BR126 Pogumované konce pasku musi vycnivat alespon 2 cm pres kazdy bocni
dil bryli. Zatazenim se ujistéte, Ze je pasek k brylim pevné pfipevnén.

BR330 Pasek na bryle se zahdkne do bocni drazky. Za timto Ucelem se aretacni
zapadka na konci pasku bryli vlozi do boc¢ni drazky drzaku a poté se otoci
0 90°. Zatazenim se ujistéte, ze je pasek na bryle pevné pfipevnén.

4.3 Drzak dozimetru BR130, BR330

Modely BR130 a BR330 poskytuji moznost nodeni az dvou dozimetrd o¢nich ¢ocek.
Dozimetry ocnich ¢ocek budou zajistény monitorovacimi zafizenimi pro osobni
dozimetry a jsou urceny pro pouziti u vyrobku BR130, resp. BR330.

Dozimetry oc¢nich ¢o¢ek musi byt instalovany a demontovany z vyrobku BR130,
resp. BR330, v souladu se specifikacemi prfislusného monitorovaciho zarizeni pro
osobni dozimetry.

Dozimetry ocnich cocek, které nejsou uréeny pro pouziti s vyrobkem BR130,
resp. BR330, by nemély byt s timto vyrobkem pouzivany, jelikoz by béhem jejich
instalace a/nebo noseni mohlo dojit k poskozeni jak dozimetru ocnich Cocek, tak bryli.

Pocet drzakl dozimetrl neni moZné ménit.



Zamyslené pouZziti

4.0 Zamyslené pouziti
4.4 Manipulace a nastaveni velikosti BRV500/BRV501

POZOR - Zkontrolujte otocny mechanismus

Individudiné pozadovanou velikost Ize nastavit stisknutim a oto¢enim
oto¢ného mechanismu na pokryvce hlavy. Sroubovy spoj pravidelné
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze nedoslo k jeho uvolnéni.

POZOR - Sklouznuti
Stit by mél na hlavé vzdy pevné sedét, aby se minimalizovalo riziko jeho sklouznuti.

Aby bylo zajiSténo optimalni nasazeni, které je co nejpohodInéjsi, a také aby se zabranilo
nahodnému sklouznuti, nabizeji Stity 3 samostatné moznosti nastaveni.

I. Nastaveni velikosti (obvod hlavy)

Individuainé pozadovanou velikost &titd
Ize upravit sou¢asnym stisknutim a oto¢enim
oto¢ného mechanismu (obr. 3).

e Nejmensi obvod hlavy od cca. 49 cm / velikost
Cepice XXS (méreno vcetné vsech vycpavek)

e Maximalni obvod hlavy do cca. 61 cm / velikost
Cepice XL (méfeno vcetné vsech vycpavek)

POZNAMKA: Dalsi Upravy velikosti jsou mozné Obr 3 Ototny mechanismus,
odstranénim zadni nebo dvou bocnich zadni strana
vycpavek.

II. Nastaveni velikosti (vyska stitu)

Pro nastaveni velikosti Celenky (obr. 4) je nutné na chvili
sundat ochrannou horni vycpavku.

Celenka méa nastavitelnou délku a Ize ji jednoduchym
presunutim pFizpUsobit &ifce/vysce hlavy a brylim.

Po nastaveni Celenky na pozadovanou délku na ni znovu

nasadte ochrannou horni vycpavku. Obr. 4 stit, pohled shora

III. 3.Vzdalenost stitu

Vzdalenost mezi obli¢ejem a olovnatym akrylatem Ize
zménit otacenim knoflikl na obou stranach sStitu (obr. 5)
(napft. u lidi, ktefi nosi bryle).

Chcete-li to provést, uvolnéte zamek otac¢enim knoflik{
a zménte polohu akrylového Stitu. V pripadé potreby
akrylovy &tit sejméte a poté ho pomoci knoflikd znovu
upevnéte.

Obr. 5 Postranni knofliky

11
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Technické udaje

5.0 Technické adaje
5.1 Podminky pFepravy a skladovani

Dodrzujte podminky skladovani a dobu skladovani uvedené na obalu.
Pokud neni uvedeno jinak, jsou podminky prepravy a skladovani totozné.

4
40C \\I// ¢« 4 ‘

A

Skladujte pri teploté Chrarite pred teplem Chrarite pred vihkosti
-20 °C aZ +40 °C
Skladovani

Vyvarujte se vysoké vlhkosti a vysokym teplotdm, jakoz i kontaktu s kyselymi nebo
zasaditymi latkami a chrante bryle nebo Stity na ochranu proti zareni pred poskrabanim
a poskozenim.

Zajistéte, aby byly uchovavany, skladovany nebo pouzivany pouze v rozsahu teplot a
vlhkosti béznych pro domaci a pracovni prostredi.

5.2 Identifikace vyrobku

Cislo polozky vyrobku, model, ¢islo $arze a/nebo sériové &islo, datum vyroby, oznadeni CE
a vyrobce, jakoz i zamysSlené pouziti naleznete na Stitku obalu nebo v navodu k pouziti.

5.2.1 Oznacdovani bryli a stitli na ochranu proti zareni

BR115 Bryle na ochranu proti zéfeni BR115 jsou oznaceny nasledujicimi informacemi:
Vyrobce, oznaceni CE

BR118 Bryle na ochranu proti zafeni BR118 jsou oznaceny nasledujicimi informacemi:
Vyrobce, oznaceni CE

BR119 Bryle na ochranu proti zéfeni BR119 jsou oznaceny nasledujicimi informacemi:
Vyrobce, oznaceni CE

BR124 Bryle na ochranu proti zafeni BR124 jsou oznaceny nasledujicimi piktogramy
a informacemi: Vyrobce, zamyslené pouziti, oznaceni CE, Cislo modelu,
ekvivalent olova, odpovidajici normy, sériové Cislo (*), testovany rozsah
napéti rentgenky, systém baleni

Cislo poloZky - ,,BR124stuuxyy" - Popis

S(s) Velikost mala/stredni (SM), velka (L)

T Hodnota ekvivalentu olova 0,50 mmPb (5) nebo 0,75 mmPb (7)

Uu Barva Azurové modra (70), Palisandr (71), Onyx Cerna (72)
Antireflexni povlak (A)

y Brylova korekce Bez korekce (PL), Jednoduché cocky (PS),

Bifokalni ¢ocky (PB), Progresivni ¢ocky (PP)



Oznacovani

5.0 Technické Gdaje

5.2.1

BR126

Oznacovani bryli a stitd na ochranu proti zareni

Bryle na ochranu proti zarfeni BR126 jsou oznaceny nasledujicimi piktogramy
a informacemi: Vyrobce, zamyslené pouZiti, oznaceni CE, ¢islo modelu,
ekvivalent olova, odpovidajici normy, sériové cislo (*), testovany rozsah
napéti rentgenky, systém baleni

Cislo polozky - ,,BR126s(s)tu-ARC-PRESC-y" - Popis

S(s) Velikost mald/stredni (SM), velka (L)

T Hodnota ekvivalentu olova 0,50 mmPb (5) nebo 0,75 mmPb (7)

u Barva Piskovcové oranzova (S), Kakaova/Svétle modra (C)
ARC Antireflexni povlak

PRESC (pouze pro dioptrické bryle)

y Brylova korekce Bez korekce (PL), Jednoduché cocky (PS),
Bifokalni ¢ocky (PB), Progresivni ¢ocky (PP)

BR130

Bryle na ochranu proti zarfeni BR130 jsou oznaceny nasledujicimi piktogramy

a informacemi: Vyrobce, zamyslené pouziti, oznaceni CE, ¢islo modelu,

ekvivalent olova, odpovidajici normy, sériové Cislo (*), testovany rozsah

napéti rentgenky, systém baleni

Cislo poloZky - ,,BR133sstuvvxyy" - Popis

s Velikost velkd (L)

T Hodnota ekvivalentu olova 0,50 mmPb (5) nebo 0,75 mmPb (7)

uu Barva Glacier bilad / Grafit (73), Glacier bild / Bordeaux (74),
Leskly onyx / Bordeaux (75), Leskly onyx / Grafit (76)

v Pozice dozimetru Drzak leva strana (L), Drzak prava strana (R),
Drzéky, leva a prava strana (B), Bez drzak{ (C)

X Antireflexni povlak (A)

yy Brylova korekce Bez korekce (PL), Jednoduché cocky (PS),
Bifokalni cocky (PB), Progresivni ¢ocky (PP)

BR133

Bryle na ochranu proti zareni BR133 jsou oznaceny nasledujicimi piktogramy
a informacemi: Vyrobce, logo bryli, Cislo Sarze, ekvivalent olova a oznaceni CE

BR310

Bryle na ochranu proti zareni BR310 jsou oznaceny nasledujicimi informacemi
Vyrobce, oznaceni CE

BR321

Bryle na ochranu proti zarfeni BR321 jsou oznaceny nasledujicimi informacemi
Vyrobce, oznaceni CE, oznaceni ANSI, Cislo modelu dodavatele bryli

BR322

(*)

Bryle na ochranu proti zafeni BR322 jsou oznaceny nasledujicimi informacemi
Vyrobce, oznaceni CE, oznaceni ANSI, Cislo modelu dodavatele bryli

U modeld BR124, BR126, BR130 a BR330 najdete &islo CSN
a sériové cislo na spodni strané ramu.
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Oznacovani

5.0 Technické udaje

5.2.1 Oznacovani bryli a stitti na ochranu proti zareni

BR330

Bryle na ochranu proti zareni BR330 jsou oznaceny nasledujicimi piktogramy

a informacemi: Vyrobce, zamyslené pouziti, oznaceni CE, ¢islo modelu, ekviva-
lent olova, odpovidajici normy,

sériové Cislo (*), testovany rozsah napéti rentgenky, systém baleni

Cislo poloZky - ,,BR330sstuvvxyy" - Popis

ss Velikost mala/stredni (SM), velka (L)

T Hodnota ekvivalentu olova 0,50 mmPb (5) nebo 0,75 mmPb (7)

u Barva Modra ocean (B), Obsidian Sedo-Cerna (G)

vv Cislo a pozice 1 drzdk na levé strané (1L), (drZék dozimetru)
1 drzdk na pravé strané (1R), 2 drzaky na levé
a na pravé strané (20), bez drzak{ (2C)

x Antireflexni povlak s antireflexnim povlakem (A)

yy Brylova korekce Bez korekce (PL), Jednoduché cocky (PS),

Bifokalni ¢ocky (PB), Progresivni ¢ocky (PP)

BR331 Bryle na ochranu proti zafeni BR331 jsou oznaceny nasledujicimi informacemi:
Vyrobce, oznaceni CE, Cislo modelu dodavatele bryli, systém baleni,
oznadeni plvodu

BRV500aBRV501 Stity na ochranu proti zafeni BRV500 a BRV501 jsou oznaceny

nasledujicimi piktogramy a informacemi: Vyrobce, model,
oznaceni CE, faktor zeslabeni F,, testovany rozsah napéti
rentgenky, sériové Cislo, prat na 40 °C, nedistit chemicky,
nebélit, nezehlit, nesusit v susicce

(*) U modell BR124, BR126, BR130 a BR330 najdete ¢islo CSN
a sériové Cislo na spodni strané ramu.



Normy

5.0 Technické Gdaje
5.3 Normy
Oznaceni CE C€ 0302 nebo C€ 2895

Timto symbolem spolecnost MAVIG prohlasuje, ze produkty splfiuji ustanoveni
pfislusnych smérnic EU. O shodé svédci oznaceni CE se Ctyfmistnym identifikacnim
¢islem daného certifikacniho organu, které se nachazi na stitku.

Spole¢nost MAVIG prohladuje, ze produkty jsou v souladu s CSN EN 61331-1: 2014,
CSN EN 61331-3: 2014, €SN EN 61331-3: 2016, Nafizeni o ochrané pted pogkozenim
rentgenovym zarenim (Nafizeni Roentgen - R6V), Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bifezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich a jejich
zrudeni a Smérnice Rady 89/686/EHS (zvefejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie,
L81, 31.03.2016). Spolecnost MAVIG ma certifikaci CSN EN ISO 13485:2016.

ES prezkouseni typu bylo provedeno v souladu s nafizenim 2016/425:

Modely: BRV500 a BRV501 Modely: BR124, BR126, BR130,
BR133 a BR330

0302 (Identifika¢ni ¢. oznameného subjektu) 0302 (Identifikacni ¢. oznameného subjektu)

ANCCP Certification Agency S.r.l ANCCP Certification Agency S.r.l
Via dello Struggino 6 Via dello Struggino 6
1-57121 Livorno (Italie) 1-57121 Livorno (Italie)

Modely: BR115, BR118, BR119, BR310, BR321,
BR322 a BR331

2895 (Identifikaéni ¢. oznameného subjektu)

BTTG Testing & Certification Ltd.
Unit 14, Wheel Forge Way, Trafford Park, M17 1EH
B522 6 Manchester, Velka Britanie

Prohla&eni o shod& osobnich prostfedkd na ochranu proti zéfeni se nachaz(ej)i
na nasledujicim odkazu: WwWWw. mavig.com/company/conformity

15
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Popis produktu / Nahradni dily / Vyrobce a kontaktni informace

5.0 Technické Gdaje
5.4 Popis vyrobku

doporuduji uzivateliim systém@ vyuZivajicich rentgenové zareni k diagnostice

Osobni ochranné prostiedky - bryle a Stity na ochranu proti zareni - se
nebo terapii, jelikoz slouzi k ochrané proti ionizujicimu zareni.

Informace v tabulce 2 odpovidaji normé& CSN EN 61331-3: 2014.
Ekvivalenty olova a faktory Gtlumu v tabulce 2 byly stanoveny podle CSN EN 61331-1:2014.

Ekvivalent olova/ Ekvivalent olova Hmotnost*
Faktor oslabeni F *
(Predni ochrana) (Boc¢ni ochrana*)
BR115 0,75 mmPb 0,75 mmPb ccallOg
BR118 0,75 mmPb - cca60g
BR119 0,75 mmPb - ccab5g
BR124 0,50 mmPb, 0,75 mmPb 0,50 mmPb cca70g/cca80g
BR126 0,50 mmPb, 0,75 mmPb 0,50 mmPb cca70g/cca80g
BR130 0,50 mmPb, 0,75 mmPb 0,50 mmPb cca98g/ccallldg
BR133 F.=45 0,175 mmPb cca4d8g
BR310 0,75 mmPb 0,75 mmPb cca90g
BR321 0,75 mmPb 0,50 mmPb ccab5g
BR322 0,75 mmPb 0,50 mmPb cca70g
BR330 0,50 mmPb 0,50 mmPb ccallOg
BR331 0,75 mmPb 0,50 mmPb cca85¢g
BRV500 F, =45 - cca525¢g
BRV501 F,=45 > cca 5059
Faktor oslabeni F, Faktor oslabeni udéva pomér, kterym je rentgenové zareni utlumeno materidlem
pro ochranu proti zéfeni. Faktor oslabeni je uréen napétim rentgenky 120 kV.
Hmotnost Hmotnost se miZe u dioptrickych bryli lisit.
Bocni ochrana Postranni ochrany cocky Ize dosdhnout bud’ tvarovanim pfednich skel nebo priddnim
dalsich vioZek (ze skla nebo jiného materidlu). Pro vioZky zde uvadime prislusné
ochranné hodnoty.

Tabulka 2 Informace o vyrobku

POZNAMKA: Vezméte prosim na védomi, Ze stfed ostrého vidéni se mize zménit pouzitim
sklonu u korekénich bryli, To mizZe zhorsit korekéni viastnosti bryli.

5.5 Nahradni dily

Pro ziskani aktualniho seznamu nahradnich dil& nés prosim kontaktujte:
Telefon +49 (0) 89 /42096 -0 E-mail info@mavig.com

5.6 Vyrobceakontaktni informace

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



Dotazy zékaznik( / Doprava / Rozsah dodavky

5.0 Technické Gdaje

5.7 Dotazy zakaznik(

Spole¢nost MAVIG GmbH nabizi své vyrobky pouze prostfednictvim autorizovanych
distributorli. Mate-li dotazy tykajici se vyrobkd, kontaktujte nejprve svého
autorizovaného prodejce.

5.8 Doprava

Bryle a Stity na ochranu proti zafeni od spole¢nosti MAVIG nesmi byt béhem prepravy
vystaveny mechanickému namahani.

Bryle a Stity na ochranu proti zareni se doporucuje zabalit do pevné, vypolstrované
krabice vhodné velikosti, v niZ budou Fadné chranény.

POZNAMKA: Pro vrdceni zboZi spoleénosti MAVIG GmbH v Mnichové kontaktujte
nasi servisni horkou linku (viz 5.6 Vyrobce a kontaktni informace).
KaZdé vracené zboZi musi byt fadné vycisténo a dekontaminovano.

6.0 Rozsah dodavky

Tabulka 3 uvadi prehled rozsahu dodéavky bryli a §titl na ochranu proti zafeni.
Dodavka uvedena v tabulce 3 je pfikladem jednotlivych dodanych komponent (obr. 6 - 8)
a v disledku zmé&n jednotlivych produktd se midze od dodaného obsahu ligit.

Bryle na ochranu proti zareni Bryle na ochranu proti zareni na ochranu proti zareni
(vSechny modely kromé BR133) (model BR133) a BRV501)

1x navod k pouziti 1x navod k pouziti 1x navod k pouziti

1x bryle na ochranu proti zafeni 1x leva a 1x prava ocnice 1x $tit na ochranu proti

zareni s opérkou hlavy

1x pouzdro na bryle 1x pouzdro na bryle
1x hadrik na cisténi bryli 1x hadfik na cisténi bryli
1x pasek na bryle 1x servisni sada fashy®

Tabulka 3 Dodavka
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Kontrola / Cisténi a dezinfekce

7.0 Kontrola

UPOZORNENI

Pred kazdym pouzitim vyrobku zkontrolujte, zda nejsou bryle nebo stity na
ochranu proti zareni viditelné poskozeny. Poskozené bryle a sStity na ochranu
proti zareni nepouzivejte!

Své bryle nebo Stity na ochranu proti zareni v pravidelnych intervalech kontrolujte.
Pokud najdete Skrabance, zndmky rozbiti nebo jiné vady, bryle nebo Stity na ochranu
proti zareni okamzité opravte nebo vymérnte.

V pfipadé podezfeni na vadu (viz kapitola 5.6) nas prosim kontaktujte.

8.0 Cisténi a dezinfekce

POZNAMKA: Nedostatek hygieny miZe vést k infekcim pacientd, uZivatel( nebo tretich
osob. Cistéte a dezinfikujte proto podle platnych zakonnych ustanoveni.

Bryle a sStity na ochranu proti zareni nelze sterilizovat.
STERLEEeRA | | Oznacuje, ze produkt nesmi byt sterilizovan ethylenoxidem,

zarenim, technikami aseptického zpracovani, parou nebo

Nesterilizovatelné ’
suchym teplem.

8.1 Cisténi

VAROVANI - Poskozeni vyrobku

Aby nedoslo k poskozeni vyrobku, nepouZzivejte Zadné agresivni, abrazivni
nebo korozivni prostfedky (napf. rozpoustédla, acetaty, abrazivni Cistici
prostiredky, chlor atd.).

Chcete-li otfit véechny povrchy bryli a stitd na ochranu proti zafeni s vyjimkou podlozek
stitd BRV500/BRV501:

e Pouzivejte hadiiky, které jsou mé&kké a bez jakychkoli ¢astic a stop produktd
z predchozich &isticich procesd.

e Hadriky vilhcete jen lehce. V pfipadé potreby pouzijte jemny mydlovy roztok
nebo komercné dostupny Cistici prostredek.

e Poté vycisténa mista osuste utérkou z mikroviakna.

Nasledujici stitky plati pro podlozkyBRV500/BRV501:

ol 9 X X2 X

Vyrobce Prat na Nebélit NeZehlit Nesusit Necistit
max. 40 °C v susicce chemicky
Cerstvé skvrny Ize z podloZek obvykle odstranit pomoci mydlové vody o teploté cca 20 °C
a mékkého hadfiku. Na odolné skvrny doporucujeme pouzit 10% roztok thiosiranu sodného
ve vodé. U tekutin, které obsahuji bilkoviny (jako je krev), pouZijte k Cisténi studenou
vodu. Ujistéte se, Ze hadfik je jen mirné vihky, a ne mokry.



Cisténi a dezinfekce / Likvidace

8.0 Cisténi a dezinfekce
8.2 Dezinfekce

Vyrobek by mél byt pred dezinfekci vidy vyciétén, jak je popsano v kapitole 8.1 ,Cisténi®.

VAROVANI - Posgkozeni vyrobku

Nepouzivejte dezinfekéni prostredky na bazi alkoholu, Cisty alkohol (napf.
etanol a isopropanol) nebo oxidacni ¢i dezinfekcni prostredky S, obsahem
aktivniho chléru nebo soli, protoze ty $kodi povrchu bryli a $titd na ochranu
proti zareni v mnohem vet5| mire nez dezinfekcni prostfedky na bazi jinych
chemikalii.

VAROVANI - Uéinnost vyrobku a poskozeni povrchu

Kombinované pou2|t| ruznych dezinfekénich prostiedkd a/nebo dezinfekénich
a disticich prostfedkd méze zhorsit G¢innost vyrobku nebo poskodit jeho
povrch.

Chcete-li dezinfikovat véechny povrchy bryli a stitl na ochranu proti zafeni s vyjimkou
podlozek titd BRV500/BRV501:

e Dezinfikujte je vhodnym nealkoholickym povrchovym dezinfekénim
prostfedkem na citlivé povrchy (dezinfekce otfenim nebo postfikem).

Pomoci hadfiku z mikrovldkna odstrante vSechny Ssmouhy, které se mohou
po aplikaci dezinfek¢niho prostiedku objevit.

POZNAMKA: PrFi dezinfekci vyrobku BR133 mize prihledny olovnaty akrylat zmatnét.
Tato skutecnost nema na ochranny ucinek vyrobku BR133 proti zareni
zadny vliv. Vyrobek BR133 Ize nadéle pouZivat jako sklo na ochranu proti
zareni, a to i pfi uplném zakaleni prednich skel.

9.0 Likvidace

Vyrobek musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi platnymi predpisy ve vhodném
zarizeni na likvidaci odpadu.
V pripadé jakychkoli otazek se na nas nevahejte obratit:

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

Hlavni sidlo

PO Box 82 03 62
81829 Mnichov
Némecko

Stahlgruberring 5
81829 Mnichov
Némecko

Telefon +49 (0) 89 420 96 0

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

© Copyright 2022

CeLosviTové POBOCKY SPOLECNOSTI MAVIG

Jihovychodni Evropa
MAVIG Southeast Europe

Severské a pobaltské staty
MAVIG Nordic

Stockholm Lublari

Svédsko Slovinsko

Telefon +46 (0) 722 25 25 68 Telefon  +386 (40) 6 33 900
E-mail larsson@mavig.com E-mail dejak@mavig.com

Benelux, Velka Briténie, Irsko
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag
Nizozemsko

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

Francie
MAVIG France SARL

66, Ave. des Champs Elysées

F-75008 Pafiz
Francie

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

www.mavig.com

MAVIG GmbH, Mnichov, Némecko
Pravo na technické zmény vyhrazeno.

REPREZENTACE

USA a Kanada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
USA

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

Stfedni vychod a severni Afrika
Mena Medical Development

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

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

Ruska federace
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moskva
Rusko

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

(1330999)
Rev.: EyeProt_UM_cs_0422-1
Vytisténo v Némecku



