MAVIG

Grupo de produtos OT - Vidros de protecao
radioldgica, superiores

Produtos

OT50001, OT50001-xx
OT50001I, OT50001I-xx
OT50001FA, OT50001FA-xx
OT50001IFA, OT50001IFA-xx
O0T50002, OT50003, OT50011
OT54001, OT54001-xx
OT54001I, OT54001I-xx
OT54001FA, OT54001FA-xx
OT54001IFA, OT54001IFA-xx
O0T80001, OT80002, OT80003
0T81001

0T94001, OT94001-xx
0T940011I, OT94001I-xx
0T90001, OT90001-xx
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www.mavig.com/eifu

Vielen Dank, dass Sie sich fir MAVIG
entschieden haben. Die Gebrauchsanweisung
finden Sie unter dem Link der Uberschrift.

Thank you for buying MAVIG products. The
instruction for use can be found under the link in
the headline.

Bnarogapum Bu 3a 3akyneHuTe NpoayKTW Ha
MAVIG. PbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba Moxe aa
MU3TEernuTe oT IMHKAa B 3arnaBueTo.

Dékujeme vam za zakoupeni vyrobkd MAVIG.
Navod k pouziti naleznete prostfednictvim
odkazu v nadpisu.

Tak fordi, du har kgbt MAVIG-produkter.
Instruktion til brug kan findes under linket i
overskriften.

Taname, et soetasite ettevotte MAVIG toote.
Kasutusjuhised leiate pealkirjas olevalt lingilt.

Le damos las gracias por comprar productos de
MAVIG. Las instrucciones pueden encontrarse en
el enlace en el titular.

Kiitos, etta ostit MAVIG-tuotteita.
Kayttoohje 16ytyvat otsikon linkista.

Merci d’avoir acheté des produits MAVIG.
Vous trouverez le mode d’emploi sous le lien
dans le titre.

Sag euxaploToUKE yia TRV EUNICTOOUVN 0ag oTa
npoidovra Tng MAVIG. O1 0dnyieg xprnong ival
51a0£01ua HECW TOU CUVOEGHOU MOU avaypagsral
OTOV TiTAO.

K6szonjlk, hogy MAVIG terméket vasarolt.
A hasznalati Gtmutatd a fejlécben szerepld
hivatkozason keresztll érhet6 el.

Grazie per aver acquistato prodotti MAVIG.
Le istruzioni per I'uso possono essere consultati
al link sul titolo.
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ACil, kad sigijote MAVIG produkty.
Naudojimo rasite atvére pavadinime esancig
nuoroda.

Paldies, ka iegadajaties MAVIG produktus.
LietoSanas instrukciju meklg&jiet virsraksta
ieklautaja saite.

Hartelijk dank voor het kopen van MAVIG-
producten. De gebruiksaanwijzing vindt u via de
link in de kop.

Takk for at du har valgt MAVIG-produkter.
Instruksjonene for bruk er tilgjengelige under
lenken i overskriften.

Dziekujemy za zakup produktow MAVIG.
Instrukcja dotyczaca obstugi znajduje sie w linku
w nagtowku.

Obrigado por comprar produtos da MAVIG.
As instrucdes de utilizacdo estdo disponiveis na
ligagdo que se encontra no titulo.

Va multumim pentru achizitionarea produselor
MAVIG. Instructiunile de utilizare se gasesc in
link-ul din titlu.

Tack for att du képer MAVIG-produkter.
Bruksanvisningen finns under lanken i rubriken.

Dakujeme vam, Ze si kupujete vyrobky

spoloc¢nosti MAVIG. Navod na pouZitie nadjdete na
odkaze v zahlavi.
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Estimado cliente,

Muito obrigado por escolher um produto MAVIG. Leia atentamente este documento e siga todas as
instrucdes e indicagOes de seguranca relevantes.

Estas instrugdes de utilizagdo sdo parte integrante do produto e, portanto, tém de ser mantidas
num local préoximo do mesmo a fim de permitir a consulta das informacgdes importantes e das
indicacOes de seguranca em qualquer altura.

Nunca entregar o produto a terceiros sem as instrugdes de utilizacdo validas.

Em caso de davidas ou comentarios, ndo hesite em contactar-nos.

Informacoes de contacto

Em caso de davidas ou comentarios, podera encontrar as informacoes de contacto da sua filial da
MAVIG local no final deste manual.

LimitacOes de responsabilidade

O contelido deste manual é apenas para fins informativos. Os produtos descritos estdo sujeitos
a alteracdes sem aviso prévio no decurso de um desenvolvimento continuo.

A MAVIG fornece apenas uma garantia para este manual e para os produtos no dmbito da
responsabilidade do fabricante.

A MAVIG ndo assume qualquer responsabilidade por modificagdes ndo autorizadas no produto ou
pela utilizagdo do produto para fins ndo previstos. A MAVIG nao assume qualquer responsabilidade
por operacdes ou modificacdes nao conformes. Uma vez que as modificagdes ndo conformes
podem afetar o bom funcionamento, a seguranca ou a fiabilidade do produto, todas as
modificagdes do produto requerem autorizagdo por escrito da MAVIG.

Modificacoes
Os produtos MAVIG estao em permanente desenvolvimento. A MAVIG reserva-se o direito de

alterar as instrugdes, a embalagem, o equipamento ou as especificagcdes técnicas e o ambito de
fornecimento sem aviso prévio.

Tradugoes
O documento original é em alemdo. No caso de uma traducdo, a versdo alema continuara a ser

a versdo aplicavel.

Direitos de autor e marcas
Todos os direitos reservados. Este manual estéd protegido por direitos de autor. A MAVIG é uma

marca registada. Todas as outras marcas comerciais mencionadas neste manual sao propriedade
dos seus respetivos proprietarios.
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Informacodes gerais

Fabricante

Operacao e operadores

Simbolos, indicacGes de seguranca e adverténcia

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

Informacao sobre o produto
Descricao do dispositivo
Utilizagdo prevista
Contraindicagdes e exclusdes
Identificacao

Marcacao CE

Acessorios e pecgas sobressalentes

Instalacgao e utilizacao

Ambiente de utilizagao

Instalagdo, métodos de ligagdo, ligagdes
Limpeza, desinfegdo, esterilizagao
Limpeza

Desinfecdo

Manutencao e reparagao

Calibragao e inspegao

Garantia

Armazenamento, transporte, prazo de validade
Dados técnicos

Colocacao fora de servico e eliminagao
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1. Informacoes gerais

1.1. Fabricante MAVIG GmbH
Stahlgruberring 5
81829 Munique

Alemanha

Telefone +49 (0) 89 42096 -0
Fax +49 (0) 89 420 96 - 200
E-mail info@mavig.com

Web www.mavig.com

1.2. Operacao e operadores

O produto s6 pode ser operado, limpo e desinfetado por pessoal qualificado (com conhecimentos
médicos e radioldgicos de acordo com a regulamentacdo especifica do pais).

As instrugdes de utilizagdo s6 sao validas apds uma primeira colocacdo em funcionamento correta.
Antes da primeira utilizagdo, todas as partes do produto tém de ser cuidadosamente limpas e

desinfetadas.

1.3. Simbolos, indicacdes de segurancga e adverténcia

As indicacGes relevantes para a seguranca sao obrigatodrias e tém de ser

RELEVANTE . ; : .
PARA A cumpridas. O |ncumpr|m§nto das mesmas pode resultar em ferimentos ou
SEGURANCA na morte de uma ou mais pessoas. Tem de as ler e compreender antes da

colocacdao em funcionamento do sistema.

As indicacGes de cuidado tém de ser cumpridas. Caso contrario, podem
CUIDADO resultar em danos ou falhas de funcionamento do equipamento. Tem de
as ler e compreender antes da colocagdao em funcionamento do sistema.

Nao esterilizavel
O produto ndo deve ser esterilizado com déxido de etileno ou por irradiacéo,
técnicas de processamento assético, vapor ou calor seco.

M D Dispositivo médico
Mostra que se trata de um dispositivo médico.
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1.4. Requisitos de notificacdao 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 utilizacdo do dispositivo médico tenha conduzido, pudesse ter conduzido ou possa conduzir direta
ou indiretamente a morte ou a uma deterioracdo grave temporaria ou permanente do estado de
salide de um paciente, utilizador ou outra pessoa.
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2.1. Descricao do dispositivo

Para obter informacdes sobre variantes de produtos e dados técnicos de desempenho, consulte as
fichas técnicas e os catalogos de produtos que se encontram no nosso site www.mavig.com.

2.2. Utilizacao prevista

Os vidros superiores de protecdo radioldgica sdo utilizados para a protecdo fixa do pessoal médico
contra as radiagdes ionizantes. Os produtos foram concebidos para aplicagdes em instalacdes de
cuidados de saude climatizadas, tais como clinicas, hospitais e consultérios médicos. Os produtos
sdo utilizados exclusivamente por profissionais de salide, tais como médicos e assistentes.

2.3. Contraindicacoes e exclusdes

Qualquer utilizagdo para além da descrita é considerada inadequada. O fabricante ndo
é responsavel por quaisquer danos dai resultantes.
Nao instalar em salas de tomografia de ressonancia magnética.

2.4. Identificacao

O produto pode ser claramente identificado pela placa de identificacdo/etiqueta fixada no produto.
Esta inclui, no minimo, as seguintes informacgdes:

Nome do produto

Fabricante e enderego

Numero de série

2.5. Marcacao CE

q3

Os produtos cumprem os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) relativo aos
dispositivos médicos.
A conformidade CE do produto € indicada pelo simbolo CE na placa de identificacdo.

2.6. Acessorios e pecas sobressalentes

Este produto s6 pode ser utilizado com acessérios e pegas sobressalentes autorizados pelo
fabricante. O incumprimento destas instrugSes anulara qualquer responsabilidade e obrigagdes de
garantia do fabricante. O proprietario é obrigado a garantir que o produto sé é utilizado com os
acessorios e pecas sobressalentes autorizados. A utilizacdo de outras pecas implica riscos
desconhecidos e deve ser sempre evitada.

Para obter informagOes sobre acessoérios e pegas sobressalentes disponiveis, consulte as nossas
fichas técnicas no nosso site (www.mavig.com) ou contacte o nosso servico de apoio ao cliente:

E-mail info@mavig.com ou Telefone +49 (0) 8942096 -0
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RELEVANTE
PARA A
SEGURANCA

A utilizacdo de pecas sobressalentes de terceiros pode afetar a seguranga do
produto, bem como resultar em danos, avarias ou falhas totais. Portanto,
utilize apenas pegas sobressalentes originais!
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3.1. Ambiente de utilizacao

Durante a utilizacdo do produto, a temperatura e humidade ambiente devem permanecer dentro
do intervalo das condigdes normais de trabalho.

3.2. Instalacao, métodos de ligacdo, ligacoes

O produto MAVIG tem de ser instalado corretamente, de acordo com as instrucdes de instalacao
fornecidas com o produto/sistema. O incumprimento das instrugdes pode resultar na instabilidade
do produto/sistema e/ou no nao desempenho da sua fungao.

A instalacdo correta estad descrita no manual POR0O30xx.

3.3. Limpeza, desinfecao, esterilizacao

3.3.1. Limpeza

Para a limpeza de todas as superficies:

Utilizar panos macios sem particulas nem residuos de outras limpezas.

e Humedecer o pano apenas ligeiramente. Se necessario, utilizar uma solugao de sabdo
suave ou detergente disponivel no mercado.

e Certificar-se de que nenhum liquido entra no dispositivo durante a limpeza.

e Em seguida, secar as superficies tratadas com um pano.

Danos no produto

CUIDADO Nao utilizar produtos de limpeza ou de polimento agressivos, abrasivos,
causticos, branqueadores, alcalinos, acidos ou corrosivos (por exemplo:
diluentes, acetonas, produtos abrasivos, cloro, etc.).

Apenas valido para a variante OT54xx, bem como para a variante OT94xx:
Limpeza da cortina ComforTex® HPMF
Para a cortina de protecdo contra a radiagao, aplicam-se as seguintes marcacgoes:

AP
W

e

STERLERoRCA |

_—

Por norma, as contaminacgdes recentes podem ser limpas com uma solucdao de detergente aquecido

a cerca de 20 °C e um pano macio. Para contaminagdes mais dificeis, recomendamos a utilizacdo
de uma solugdo aquosa de tiossulfato de sédio a 10%.

Para liquidos que contenham proteinas (como o sangue), utilizar agua fria para a limpeza.
Certifique-se de que o pano estd humido e ndo molhado.
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3.3.2. Desinfecao
Desinfetar apenas com um pano humido.

e Nao pode penetrar qualquer tipo de liquido no dispositivo.

e O processo de tratamento utilizado tem de estar em conformidade com os regulamentos
e diretrizes legais aplicaveis.

e Os procedimentos e condigGes de higiene sdo da responsabilidade do proprietario e devem
ser determinados pelo mesmo.

e Assegurar a compatibilidade dos materiais (por exemplo, ago inoxidavel, aluminio, plastico,
acrilico de chumbo, vidro de chumbo, PVC, borracha natural, silicone ou sintética,
superficies cromadas, pintadas ou revestidas).

e Em caso de duvida, testar a adequacdo do produto num local discreto.

Danos na superficie

CUIDADO A mistura de diferentes desinfetantes e/ou a mistura de desinfetantes com
detergentes pode reduzir a eficacia do produto e/ou danificar a superficie do
produto.

Apenas valido para a variante OT54xx, Desinfecdo da cortina ComforTex® HPMF
bem como para a variante OT94xx:

A desinfecao deve ser sempre precedida de uma limpeza.

Danos no produto

N&o utilizar desinfetantes com ingredientes ativos a base de alcool, alcoois
puros (por exemplo, etanol, isopropanol) e desinfetantes oxidantes, bem
como desinfetantes contendo sal e cloro, que agridem mais a superficie dos
materiais de cobertura do que os desinfetantes a base de outros quimicos.

CUIDADO

A desinfegdo com um pano himido deve ser realizada com baixa pressdo mecéanica. Para manter
as propriedades dos nossos produtos, recomendamos a utilizacdo dos seguintes desinfetantes.
Observe as indicagdes abaixo:

e Os testes por nds realizados ndo correspondem a quaisquer procedimentos de teste
certificados ou normalizados, pelo que ndao podemos dar qualquer aprovagdao, mas sim
apenas uma recomendacgao.

¢ Como ndo temos influéncia na produgdo e nas matérias-primas para a producdao de
desinfetantes, ndo damos qualquer garantia sobre a "resisténcia aos desinfetantes".

¢ A eficacia do desinfetante de superficies ndo foi considerada. As instrucdes de utilizacdo do
desinfetante devem ser respeitadas.

e A MAVIG renuncia qualquer garantia ou responsabilidade por danos resultantes das razdes
acima indicadas ou qualquer responsabilidade por danos.

Desinfetante Fabricante Base ativa

Microbac forte BODE Chemie GmbH Compostos quaternarios,
derivados alquilaminicos

Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldeido, compostos quaternarios

Antifect FF Schilke & Mayr GmbH Composto quaternario, aldeido

Microzid Sensitiv Wipes Schiilke & Mayr GmbH Compostos quaternarios

Solugdo Microbac BODE Chemie GmbH Compostos quaternarios
Tissues
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Em geral, ao selecionar um desinfetante, deve ter-se o cuidado de assegurar que este contém
o menor numero possivel de alcoois. Idealmente, os 5 primeiros ingredientes ndo devem ser
alcoois ou sdo especificados com quantidades de "< 5%".

3.4. Manutencao e reparacao

A MAVIG GmbH comercializa os seus produtos apenas através de revendedores autorizados.
Estes revendedores tém os conhecimentos necessarios para a manutengdo, conservacao
e reparacdo do produto. Como tal, contacte primeiro o seu revendedor autorizado.

Consultar as indicagbes sobre os intervalos e o ambito da manutencdo no documento POR02Gxx.

Instrugdes validas apenas para os modelos OT50xxx, OT54xxx, OT90xxx e OT94xxx:

Ajustar a junta esférica:

E necessario verificar se a junta esférica entre o elemento de unido (3) e o vidro de protecdo
radioldgica (1) se consegue mover livremente. Para tal, o vidro de protegdo radioldgica deve ser
ajustado em diferentes posigdes. Apds cada processo de ajuste, o vidro tem de ficar na posicdo
selecionada previamente. Caso isto ndo acontega, a junta esférica pode ser reajustada através dos
quatro pinos roscados (4) com uma chave Allen (2).

Ferramentas utilizadas:

Chave Allen tam. 2 mm

Atencao:

1. Ao desapertar os pinos roscados, é necessario proteger o vidro de protecdo radioldgica
contra quedas para evitar danos.

2. Na&o é permitido tratar a junta esférica com lubrificantes.

3. N&o é permitido abrir os parafusos no lado de fixagdo, visto que afeta a instabilidade da
junta esférica.
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3.5. Calibracao e inspecao

Antes de cada utilizacao, inspecione o produto para verificar se existem danos

CUIDADO externos. Se um produto estiver danificado, ndo pode voltar a utiliza-lo!

Respeite os requisitos adicionais especificos de cada pais relativos a inspecdo periddica dos
sistemas de protecdo radioldgica.

3.6. Garantia

Regra geral, aplicam-se os nossos "Termos e CondicGes Gerais". Estes estdo a disposigdo do
proprietario, o mais tardar a partir da celebracdo do contrato.

A MAVIG garante a seguranca e a eficiéncia funcional do produto/sistema apenas sob as seguintes
condigdes:

e O produto/sistema é utilizado exclusivamente para a finalidade prevista e operado de
acordo com as informacgdes contidas nas presentes instrugdes de utilizagao.

e S0 sdo utilizadas pecas sobressalentes ou acessorios originais e determinados
e autorizados pela MAVIG, incluindo os de terceiros. A utilizacdo de outras pegas implica
riscos desconhecidos e deve ser sempre evitada.

e Nao realizacdo de quaisquer alteragdes estruturais ou outras alteragdes ndo autorizadas no
produto/sistema. As alteracdes ou conversdes nao autorizadas no produto ndo sao
permitidas por razdes de seguranca.

e Os trabalhos de inspecdo e manutengdo sao efetuados de acordo com os intervalos
especificados.

A garantia do fabricante para a mao-de-obra e materiais utilizados é de 24 meses.
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4, Armazenamento, transporte, prazo de validade

Armazenamento apenas em areas fechadas ou cobertas.

Condicdes de transporte e armazenamento:

e Temperatura: de -20 °Ca +70 °C

e Humidade atmosférica relativa: max. 95%

e Pressdo atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa
Operacgao:

e Temperatura: de +10 °Ca +70 °C

¢ Humidade atmosférica relativa: de 20% a max. 75%

e Pressdo atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa
5. Dados técnicos

Para obter dados técnicos de desempenho do produto, consulte as fichas técnicas e os catalogos de
produtos disponiveis no nosso site www.mavig.com, ou contacte o nosso servico de apoio ao
cliente:

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

6. Colocacao fora de servico e eliminacao

O dispositivo tem de ser colocado fora de servigo se estiver danificado ou nao tiver passado no
teste de manutencgao.

O dispositivo tem de ser eliminado de acordo com os regulamentos especificos do seu pais.
Em caso de davida, ndo hesite em contactar-nos:

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

PO Box 82 03 62
81803 Munich
Germany

Stahigruberring 5
81829 Munich
Germany

Phone +49 (0) 89420960

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

© Copyright 2021

wortowios MAVIG OFFICES

Nordic & Baltic Countries
MAVIG Nordic

Stockholm
Sweden

Phone  +46 (0) 722 252568
e-Mail larsson@mavig.com

Benelux, GB, Ireland
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516 AW Den Haag
Netherlands

Phone 431 (0) 70 33 11 688
Mobile  +31 (0) 61 59543 48

e-Mail  simmonds@mavig.nl

France
MAVIG France SARL

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

Phone +33(0)1 30594623
Fax +33(0)1 305946 23
e-Mail  info@mavig.fr

MAVIG GmbH, Munich, Germany
Right to technical changes reserved.

Printed in Germany

Southeast Europe
MAVIG Southeast Europe

Liubijana
Slovenia

Phone  +386 (40) 6 33 900
e-Mall  dejak@mavig.com

China
MAVIG Healthcare Beijing Co., Lid.

Room #1010, Feor 9
#609 Wang Jing Yuan
Chaoyang District
Beifing 100102, P.R.China

Phone +86-10-64781921
Fax 486-10-64781921
Mobile +86-13701228586
e-Mall  zhanp@mavig.com

www.mavig.com
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 REPRESENTATION

USA & Canada

25 Hytec Cirde

Phone  +1 (585) 247 1212
Fax  +1(585) 247 1395
e-Mail '_'."uw_» " “’ e ‘b»wl. 1

Middle East & Northern Africa

Asheafieh - Adlieh Square - Affaras St.
Baeirut

Lebanon

Phone  +961 14 23 499

Fax +961 14 26 499

Russian Federation

'AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bid.1

Phone  +7 499 55155 73/75
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