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MAVIG 3

Tuoteryhma OT - Sateilysuojalevyt,
poydan ylapuolelle

Tuotteet

OT50001, OT50001-xXx,

OT50001I, OT50001I-xXx,

OT50001FA, OT50001FA-xx, OT50001xxxFA-xXx,
OT50001IFA, OT50001IFA-xx, OT50001IxxxFA-xx,
OT50001V-xx, OT50001IV-xx,

OT50002, OT50003, OT50011,

OT540011IV-xx, OT54001V-xx,

O0T54001, OT54001 xXx,

OT54001I, OT54001I-xXx,

OT54001FA, OT54001FA-xx, OT54001xxxFA-xX,
OT54001IFA, OT54001IFA-xx, OT54001IxxxFA-xx,
O0T80001, OT80002, OT80003,

0oT81001,

0T94001, OT94001-xXx,

0T94001I, OT94001I-xXx,

0T90001, OT90001-xx

DOK-ID: OTX01G04
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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 NpoAyKTU Ha
MAVIG. PbkoBOACTBOTO 3a ynoTtpeba Moxe aa
M3TernuTe oT IMHKa B 3arnaBuneTo.

Dé&kujeme vam za zakoupeni vyrobk MAVIG.
Navod k pouziti naleznete prostrednictvim
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, ettd ostit MAVIG-tuotteita.
Kayttéohje 16ytyvat otsikon linkista.

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

sag euxaploToUNE yia TNV ednioToolvn 0ag oTa
npoiovra Tng MAVIG. O1 0dnyieg Xxpnong sival
S1a6€01pa PHECW TOU CUVOECHOU Mou avaypageTal
ogToV TiTAO.

K6sz6njlik, hogy MAVIG terméket vasarolt.
A hasznalati tmutato a fejlécben szerepl6
hivatkozason keresztil érhetd 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 jsigijote MAVIG produkty.
Naudojimo rasite atvére pavadinime esanciq,
nuoroda.

Paldies, ka iegadajaties MAVIG produktus.
LietoSanas instrukciju mekl&jiet virsraksta
ieklautaja saité.

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 produktéw MAVIG.
Instrukcja dotyczaca obstugi znajduje sie w linku
w nagtéwku.

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

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

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

Dakujeme vam, Ze si kupujete vyrobky
spolo¢nosti MAVIG. Navod na pouZzitie ndjdete na
odkaze v zdhlavi.
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Kayttdohjeiden painetut versiot saa seitseman kalenteripdivan kuluessa. Ota meihin yhteytta
seuraavia yhteystietoja kayttaen:

Sahkoéposti  info@mavig.com

puhelin +49 (0) 89 420 96 - 0.

Sivu 2/12



Arvoisa asiakas,

kiitos, etta ostit MAVIG-tuotteen. Lue tama asiakirja huolellisesti ja noudata kaikkia
turvallisuusohjeita ja huomautuksia.

Tama kayttdohje on tuotteen osa, minka vuoksi sitd on sailytettava sen valittbmassa
ldheisyydessa, jotta siitd voi katsoa tarkeita tietoja ja kayttdéa koskevia turvallisuusohjeita milloin
tahansa.

Ala luovuta tuotetta eteenpdin kolmansille osapuolille ilman voimassa olevaa kéyttéohjetta.

Jos sinulla on tuotteitamme koskevia kysymyksia tai kommentteja, ota meihin yhteytta.

Yhteystiedot

Jos sinulla on kysymyksia tai kommentteja, |10ydat paikallisen MAVIG-tytaryhtidsi yhteystiedot
taman ohjeen lopusta.

Vastuuvapauslausekkeet

Taman ohjeen sisaltd annetaan vain tiedoksi. Kuvattuja tuotteita voidaan muuttaa ilmoittamatta
jatkuvan tuotekehityksen vuoksi.

MAVIG ottaa taman ohjeen ja tuotteiden osalta vain valmistajan vastuun.

MAVIG ei ole vastuussa tuotteen valtuuttamattomista muutoksista tai tuotteen kayttamisesta
muihin kuin suunniteltuihin tarkoituksiin. MAVIG ei ota vastuuta epdaasianmukaisesta kaytosta tai
epaasianmukaisista muutoksista. Koska epaasianmukaiset muutokset voivat vaikuttaa tuotteen
oikeanlaiseen toimintaan, turvallisuuteen tai luotettavuuteen, tuotemuutokset edellyttavat
MAVIG:n kirjallista lupaa.

Muutokset

MAVIG-tuotteita kehitetaan koko ajan edelleen. MAVIG pidattaa oikeuden muuttaa ohjetta,
pakkausta, laitteita tai teknisia tietoja seka toimituslaajuutta ilmoittamatta.

Kaannokset

Alkuperainen asiakirja on saksankielinen. Kaannéksen tapauksessa saksankielinen versio pysyy
maaraavana versiona.

Copyright ja tavaramerkit

Kaikki oikeudet pidatetaan. Tama ohje on suojattu tekijanoikeudella. MAVIG on rekisterdity

tavaramerkki. Kaikki muut tassa ohjeessa mainitut tavaramerkit ovat kyseessa olevan valmistajan
omaisuutta.
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Yleiset tiedot

Valmistaja

Kaytto ja kayttdhenkilésto

Symbolit, turvallisuusohjeet ja varoitukset

Asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset ilmoitusvelvollisuudet

Tuotetiedot

Tuotekuvaus

Kayttotarkoitus

Vasta-aiheet ja poissulkemiset
Tunnistaminen

CE-merkintd

Lisdvarusteet ja varaosat

Asennus ja kaytto
Kayttéymparistd

Asennus, liitantdatavat, liitdnnat
Puhdistus, desinfiointi, sterilointi
Puhdistus

Desinfiointi

Huolto ja korjaus

Kalibrointi ja tarkastus

Takuu

Varastointi, kuljetus, sdilyvyysaika
Tekniset tiedot

Kdytosta poisto ja havittaminen

OWONNNNN o000 utunnuiulun
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1. Yleiset tiedot

1.1. Valmistaja MAVIG GmbH

Stahlgruberring 5
81829 Minchen

Saksa

Puhelin +49 (0) 8942096 -0
Faksi +49 (0) 89 420 96 - 200
Sahkodposti info@mavig.com

Verkkosivusto www.mavig.com

1.2. Kayttd ja kdyttdhenkildstd

Tuotetta saa kayttaa, puhdistaa ja desinfioida vain ammattitaitoinen henkildsto
(ladketieteellinen ja radiologinen asiantuntemus maakohtaisten saanndsten mukaisesti).

Kayttdéohje on voimassa vasta, kun ensimmadinen kayttdoonotto on suoritettu asianmukaisesti.

Ennen ensimmaista kayttdkertaa kaikki tuotteen osat on puhdistettava perusteellisesti ja

desinfioitava.

1.3. Symbolit, turvallisuusohjeet ja varoitukset

Turvallisuutta koskevat ohjeet ovat velvoittavia, ja niita on noudatettava.

TURV.?.:.‘:\'ISUU Noudattamatta jattdminen voi johtaa yhden tai useamman henkilén
loukkaantumiseen tai kuolemaan. Sinun on luettava ja ymmarrettava
KOSKEVAT v . A .. e
nama ohjeet ennen jarjestelman kayttdédnottoa.
Varotoimia on noudatettava, silld muutoin seurauksena voi olla laitevaurioita
VARO tai toimintahairioita. Sinun on luettava ja ymmarrettdva nama ohjeet ennen

jarjestelman kayttéonottoa.

Ei steriloitavissa
Tuotetta ei saa steriloida etyleenioksidilla eika sateilyttamalla,
aseptisilla menetelmilla, héyrylla tai kuivalla lammoélla.

MD

Ladkinnadllinen laite
Osoittaa, etta kyse on laakinnadllisesta laitteesta.

1.4. Asetuksen (EU) 2017/745 mukaiset ilmoitusvelvollisuudet

Asiaankuuluvien oikeudellisten saanndsten mukaisesti laakinnalliseen MAVIG-laitteeseen
liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa MAVIG:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille, johon kayttaja on sijoittautunut. Tédssa mielessa vaaratilanteista tulee ilmoittaa,
jos laakinnallisen laitteen kayttd suoraan tai epasuorasti johti, olisi voinut johtaa tai voisi johtaa
potilaan, kayttdjan tai muun henkilén kuolemaan taikka terveydentilan pysyvaan vakavaan

heikentymiseen.

Sivu 5/12




2.1. Tuotekuvaus

Katso tuoteversioita ja teknista suorituskykya koskevia tietoja tuoteselosteistamme ja
tuoteluetteloistamme, jotka l6ydat Internet-sivustoltamme www.mavig.com.

2.2. Kayttotarkoitus

Péydan ylapuolelle asennettavia sateilysuojalevyja kaytetaan ladketieteellisen henkildstén kiinteana
suojana ionisoivaa sateilya vastaan. Tuotteet on suunniteltu kaytettaviksi ilmastoiduissa
terveydenhuollon tiloissa, kuten klinikoilla, sairaaloissa ja vastaanotoilla. Tuotteita kdyttavat
ainoastaan laaketieteen ammattilaiset, kuten laakarit ja apulaiset.

2.3. Vasta-aiheet ja poissulkemiset

Kaikki muu kuin kuvatun kayttétarkoituksen mukainen kaytté on madraysten vastaista.
Valmistaja ei vastaa siitd aiheutuvista vahingoista.
Ei saa asentaa MRI-huoneisiin.

2.4. Tunnistaminen

Tuotteen tunnistaa yksiselitteisesti tuotteeseen kiinnitetysta tyyppikilvestd/tuotemerkinndsta.
Loydat siita ainakin seuraavat tiedot:

tuotteen nimi

valmistaja ja osoite

sarjanumero

2.5. CE-merkinta

C€

Tuotteet vastaavat EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen 2017/745 (MDR-asetus)
vaatimuksia.
Tyyppikilvessa oleva CE-symboli osoittaa tuotteen CE-vaatimustenmukaisuuden.

2.6. Lisavarusteet ja varaosat

Taman tuotteen kanssa saa kayttaa vain valmistajan hyvaksymia varaosia ja lisdvarusteita.

Jos tata ohjetta ei noudateta, kaikki valmistajan vastuu- ja takuuvelvollisuudet raukeavat.
Kayttaja on velvollinen varmistamaan, etta tuotteen kanssa kaytetaan vain hyvaksyttyja varaosia
ja lisdvarusteita. Muiden osien kdyttamiseen liittyy tuntemattomia riskejd, ja siita on aina
pidattaydyttava.

Jos haluat tietoja saatavilla olevista varaosista ja lisavarusteista, katso selosteitamme
Internet-sivustoltamme www.mavig.com tai ota yhteytta asiakaspalveluumme:

Sahkdposti info@mavig.com tai puhelin +49 (0) 8942096 -0

TURVALLISUU | Kolmansien osapuolten tarjoamien varaosien kayttoé voi vaikuttaa tuotteen
TTA turvallisuuteen ja johtaa vaurioihin, toimintahairiéihin tai taydelliseen
KOSKEVAT rikkoutumiseen. Kayta sen vuoksi vain alkuperdisvaraosia!
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3.1. Kayttéymparisto

Tuotteen kayton aikana huoneen lampétilan ja ilmankosteuden on pysyttava tavanomaisten

tyéskentelyolosuhteiden alueella.

3.2. Asennus, liitantatavat, liitannat

MAVIG-tuote on koottava oikein tuotteen/jarjestelman mukana tulevan asennusohjeen mukaisesti.
Jos ohjetta ei noudateta, tuote/jarjestelma voi joutua epavakaaseen tilaan ja/tai se ei enaa tayta

tehtdvaansa.

Oikea asennus kuvataan oppaassa POR030xx.

3.3. Puhdistus, desinfiointi, sterilointi

3.3.1. Puhdistus

Kaikkien pintojen pyyhinta:

Kayta pehmeita liinoja, joissa ei ole hiukkasia eikd muiden puhdistusaineiden jaamia.
e Kostuta liina vain kevyesti. Kayta tarvittaessa mietoa saippualiuosta tai tavanomaista
astianpesuainetta.

e Varmista, ettei laitteeseen paase puhdistuksen aikana kosteutta.

Hiero sitten

kasitellyt pinnat kuiviksi liinalla.

VARO

Tuotteen vaurioituminen

Ala kayta voimakkaita, hiovia, sydvyttavia, valkaisevia, eméksisia, happamia
tai korrosiivisia puhdistus- ja kiillotusaineita (esim. ohenteita, asetonia,

hankausaineita tai klooria).

Vain OT54xx ja OT94xx: ComforTex® HPMF -verhon puhdistus

Sateilysuojaverhoa koskevat seuraavat merkinnat:

X
N
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Tuoreet tahrat voi yleensa poistaa noin 20 °C:n lampoéisella saippuavedelld ja pehmealla liinalla.

Sitkedan likaan suosittelemme 10 %:n natriumtiosulfaattiliuosta vedessa.

Kayta proteiinia sisaltavien nesteiden (kuten veren) puhdistukseen kylmada vetta. Varmista,

ettd liina on kostea eika marka.
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3.3.2. Desinfiointi
Desinfioi vain pyyhkimalla.

e Laitteeseen ei saa paasta vetta.

o Kaytetyn kasittelyprosessin on vastattava voimassa olevia oikeudellisia maarayksia ja
ohjeita.

e Hygieniaan liittyvat menettelyt ja olosuhteet ovat kayttajan vastuulla, ja hanen on
maaritettava ne.

e Varmista materiaalien yhteensopivuus (esim. ruostumaton terds, alumiini, muovi,
lyijyakryyli, lyijylasi, PVC, luonnon-, silikoni- tai synteettinen kumi, kromatut, lakatut tai
pinnoitetut pinnat).

e Jos olet epavarma, testaa tuotteen sopivuus huomaamattomasta paikasta.

Pintojen vaurioituminen

VARO Erilaisten desinfiointiaineiden sekoittaminen ja/tai desinfiointiaineiden ja
puhdistusaineiden sekoittaminen voi haitata tuotteen toimintaa ja/tai
vaurioittaa tuotteen pintoja.

Vain OT54xx ja OT94xx: ComforTex® HPMF -verhon desinfiointi

Ennen desinfiointia on aina suoritettava puhdistus.

Tuotteen vaurioituminen

Al kayta alkoholipohjaisia desinfiointiaineita, puhtaita alkoholeja
VARO . . . . - . . L .
(esim. etanolia, isopropanolia) tai hapettavia, suolapitoisia tai klooria pilkkovia
desinfiointiaineita, jotka tarttuvat paallysmateriaalien pintaan voimakkaammin
kuin desinfiointiaineet, joiden kemiallinen perusta on muunlainen.

Paina vain kevyesti desinfioidessasi pyyhkimalla. Tuotteidemme ominaisuuksien sadilyttamiseksi
suosittelemme seuraavien desinfiointiaineiden kdyttdéa. Ota seuraavat huomautukset huomioon:

e Suorittamamme testit eivat vastaa sertifioituja tai standardoituja testimenettelyitd, joten
emme voi antaa hyvaksyntaa, vaan pelkan suosituksen.

¢ Koska emme voi vaikuttaa valmistukseen ja desinfiointiaineiden tuotannon raaka-aineisiin,
meidan on kiellettava kaikki takuut tuotteidemme , desinfiointiainekestavyydesta”.

e Pintadesinfiointiaineen vaikutusta ei ole huomioitu. Desinfiointiaineen kayttéohjetta on

noudatettava.
e Edelld mainituista syistda MAVIG sulkee pois kaikki valillisia vahinkoja koskevat takuut tai
vastuut.
Desinfiointiaine Valmistaja Vaikutuksen perusta
Microbac forte BODE Chemie GmbH Kvaternaariset yhdisteet,
alkyyliamiinijohdannainen
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehydi, kvaternaariset
yhdisteet
Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Kvaternaarinen yhdiste, aldehydi
Microzid Sensitive Schilke & Mayr GmbH Kvaternaariset yhdisteet
Wipes
Microbac Tissues -liuos BODE Chemie GmbH Kvaternaariset yhdisteet

Yleisesti desinfiointiainetta valittaessa on varmistettava, etta se sisaltdad mahdollisimman vahan
alkoholeja. Ihannetapauksessa ensimmaiset 5 ainesosaa eivat ole alkoholeja tai niitd ilmoitetaan
olevan ,< 5%".
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3.4. Huolto ja korjaus

MAVIG GmbH jakelee tuotteitaan vain valtuutettujen jalleenmyyjien kautta. N&illa jalleenmyyijilla
on tarpeellinen asiantuntemus tuotteen huoltoa, kunnossapitoa ja korjausta varten. Ota sen vuoksi
ensin yhteytta valtuutettuun jalleenmyyjaasi.

Huoltovalia ja -laajuutta koskevat ohjeet ndet asiakirjasta POR02Gxx.

Vain OT50xxx, OT54xxx, OT90xxx ja OT94xxx:

Pallonivelen sdataminen:

Liitososan (3) ja sateilysuojalevyn (1) vélisen pallonivelen vapaa liikkuvuus on tarkistettava. Tata
tarkoitusta varten sateilysuojalevy on asetettava eri asentoihin. Jokaisen saatdvaiheen jalkeen

levyn on pysyttava etukateen valitussa asennossa. Jos nain ei ole, pallonivelen voi saataa tasaisesti
uudelleen neljalla kierretapilla (4) kayttden kuusiokoloavainta (2).

Kaytettdvat tyokalut:
Kuusiokoloavain, avainvali 2 mm
Huomio:
1. Kierretappeja I6ysattdaessa sateilysuojalevy on varmistettava kaatumista vastaan, jotta
vahingot valtetaan.
2. Pallonivelta ei saa missaan tapauksessa kasitella voiteluaineilla.

3. Kiinnityspuolen ruuveja ei saa missaan tapauksessa avata, silla muutoin pallonivelesta
tulee epavakaa.
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3.5.

Kalibrointi ja tarkastus

VARO

Tarkasta tuote ulkoisten vaurioiden varalta ennen jokaista kayttokertaa.
Ala enaa kayta vaurioitunutta tuotetta!

Noudata maakohtaisia lisdohjeita sateilysuojajarjestelmien saannollisesta tarkastuksesta.

3.6.

Takuu

Yleiset kayttéehtomme ovat voimassa. Ne ovat olleet kdyttajan saatavilla ainakin sopimuksen
solmimisesta alkaen.

MAVIG takaa tuotteen/jarjestelman turvallisuuden ja toimivuuden vain seuraavissa olosuhteissa:

Tuote/jarjestelma on yksinomaan kayttotarkoituksen mukaisessa kaytossa ja sita
kaytetaan tassa kayttdéohjeessa olevien ohjeiden mukaisesti.

Kaytetaan vain alkuperaisia ja MAVIG:n maarittelemia, hyvaksyttyja varaosia tai
lisavarusteita, myds kolmansien osapuolten osien ja varusteiden osalta. Muiden osien
kayttamiseen liittyy tuntemattomia riskeja, ja siitd on aina pidattaydyttava.
Tuotteeseen/jarjestelmaan ei tehda omavaltaisia rakenteellisia tai muita muutoksia.
Omavaltaiset tuotteen muutokset tai muunnokset eivat ole turvallisuussyista sallittuja.
Tarkastus- ja huoltoty6t tehdaan maarattyjen aikavalien mukaisesti.

Valmistajan tyon laatua ja kaytettyja materiaaleja koskeva takuu on 24 kuukautta.
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4, Varastointi, kuljetus, sailyvyysaika
Ennen varastointia vain suljetuilla tai katetuilla alueilla.

Kuljetus ja sailytysolosuhteet:

e Lampdotila: -20 °C - +70 °C

e Suhteellinen ilmankosteus: enint. 95 %

e Ilmanpaine: 700 hPa - 1 060 hPa
Kaytto:

e Lampdtila: +10°C - +70 °C

e Suhteellinen ilmankosteus: 20 % - enint. 75 %

e Ilmanpaine: 700 hPa - 1 060 hPa

5. Tekniset tiedot

Katso tuotteen teknista suorituskykya koskevia tietoja tuoteselosteistamme ja
tuoteluetteloistamme Internet-sivustoltamme www.mavig.com tai ota yhteytta
asiakaspalveluumme:

Sahkodposti info@mavig.com Puhelin +49 (0) 89 420 96 - 0

6. Kdytosta poisto ja havittaminen

Laite on poistettava kaytdsta, jos se on vaurioitunut tai jos se ei ole lapaissyt huoltotarkastusta.
Laite on havitettédva aina maakohtaisten sadanndsten mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksia, ota yhteytta:

Sahkoposti info@mavig.com Puhelin +49 (0) 8942096 -0
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MAVIG GmbH

Headquarters

PO Box 82 03 62
81803 Munich
Germany

Stahlgruberring 5
81829 Munich
Germany

Phone  +49 (0) 89 420 96 0

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

© Copyright 2022

worLDWIDE MAVIG OFFICES

Nordic & Baltic Countries
MAVIG Nordic

Stockholm
Sweden

Phone  +46 (0) 722 25 25 68
e-Mail  larsson@mavig.com

Benelux, GB, Ireland
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516 AW Den Haag
Netherlands

Phone +31 (0) 70 33 11 688
Mobile  +31 (0) 61 595 43 48
e-Mail  simmonds@mavig.nl

France
MAVIG France SARL

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

Phone  +33(0)1 30 59 46 23
Fax +33 (0)1 30 59 46 23
e-Mail  info@mavig.fr

www.mavig.com

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

Printed in Germany

Southeast Europe
MAVIG Southeast Europe

Ljubljana
Slovenia

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

DOK-ID: OTX01G04

ON

USA & Canada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
USA

Phone  +1 (585) 247 1212
Fax  +1(585) 247 1395
e-Mail  mavigusteam@mavig.com

Middle East & Northern Africa
Mena Medical Development

Ashrafieh — Adlieh Square - Alfaras St.
- Alboustany Building, 5th floor

Beirut

Lebanon

Phone  +961 14 23 499

Fax +961 14 26 499

e-Mail  mavig@mena-md.com

Russian Federation
‘AQ Sante Medical Systems
‘Novodmitrovskaya 2, bld.1

127015 Moscow
Russia

Phone  +7 499 551 55 73/75
e-Mail  info@sante.ru
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