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Grupa de produse OT- Panouri de protectie
contra razelor X pentru partea
superioara a corpului
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Produse/Products

OT50001, OT50001-xXx,

OT50001I, OT50001I-xXx,

OT50001FA, OT50001FA-xx, OT50001xxxFA-xXx,
OT50001IFA, OT50001IFA-xx, OT50001IxxxFA-xx,
OT50001V-xx, OT500011IV-xx,

OT50002, OT50003, OT50011,

OT540011IV-xx, OT54001V-xx,

O0T54001, OT54001 xx,

OT54001I, OT54001I-xXx,

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

0oT81001,

0T94001, OT94001-xXx,

0T94001I, OT94001I-xXx,

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 NpoAyKTU Ha
MAVIG. PbkoBOACTBOTO 3a ynotpeba 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 PECW TOU CUVOECHOU Mou avaypageTal
oToV 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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Versiunile tiparite ale Instructiunilor de utilizare pot fi obtinute in decurs de 7 zile calendaristice. Va
rugam sa ne contactati folosind urmatoarele date de contact:
Telefon: +49 (0) 89 420 96 - 0.

e-mail: info@mavig.com
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Stimate client,

va multumim ca ati ales un produs MAVIG. Va rugam sa cititi cu atentie acest document si sa
urmati toate indicatiile si instructiunile legate de siguranta.

Instructiunile de utilizare fac parte din produs si, prin urmare, trebuie pastrate intr-un loc aflat in
imediata vecinatate, pentru a putea cauta informatii importante si instructiuni de siguranta pentru
utilizare in orice moment.

Nu transferati produsul unor terte parti fara instructiunile de utilizare valabile.

Va rugam sa ne contactati daca aveti intrebari sau comentarii despre produsele noastre.

Date de contact

Daca aveti intrebari sau comentarii, puteti gasi datele de contact pentru sucursala locala MAVIG la
sfarsitul acestui manual.

Excluderea responsabilitatii

Continutul acestui manual are doar rol informativ. Produsele descrise pot fi modificate in cursul
dezvoltarii continue a acestora, fara notificare prealabila.

Pentru aceste instructiuni si produse, MAVIG isi asuma numai garantia care intra in sfera
raspunderii producatorului.

MAVIG nu isi asuma nicio responsabilitate pentru modificarile neautorizate ale produsului sau
pentru utilizarea produsului intr-o maniera neconforma cu destinatia. MAVIG nu isi asuma nicio
responsabilitate pentru utilizarea necorespunzatoare sau modificari neconforme. Deoarece
modificdrile neconforme pot afecta functionarea corectd, siguranta sau fiabilitatea produsului,
modificarile produsului necesita autorizarea scrisa a MAVIG.

Modificari

Produsele MAVIG sunt in continua dezvoltare. MAVIG isi rezerva dreptul de a modifica
instructiunile, ambalajele, echipamentele sau specificatiile tehnice, precum si continutul livrarii,
fara notificare prealabila.

Traduceri

Documentul original este in limba germana. in cazul traducerii, versiunea germana rémane
versiunea prevalenta.

Drepturi de autor si marci

Toate drepturile rezervate. Acest manual este protejat de drepturi de autor. MAVIG este o marca

comerciala inregistrata. Toate celelalte marci comerciale mentionate in acest manual sunt
proprietatea producatorului respectiv.
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Indicatii generale

Producator

Utilizarea si personalul operator

Simboluri, siguranta si avertismente

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

Informatii despre produs
Descrierea produsului
Definirea scopului
Contraindicatii si excluderi
Identificare

Marcajul CE

Accesorii si piese de schimb

Instalarea si utilizarea

Mediul de utilizare

Instalare, metode de conectare, racorduri
Curatarea, dezinfectarea, sterilizarea
Curatarea

Dezinfectarea

Intretinerea si reparatia

Calibrare si verificare

Garantia

Depozitare, transport, termen de valabilitate
Datele tehnice

Scoaterea din functiune si eliminarea
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1.1. Producator MAVIG GmbH
Stahlgruberring 5
81829 Miinchen

Germania

Telefon +49 (0) 8942096 -0
Fax +49 (0) 89 420 96 - 200
E-mail info@mavig.com

Web www.mavig.com

1.2. Utilizarea si personalul operator

Produsul poate fi utilizat, curatat si dezinfectat numai de personal calificat (cu expertiza medicala si
radiologica in conformitate cu reglementarile specifice fiecarei tari).
Instructiunile de utilizare sunt valabile numai dupa ce a avut loc punerea in functiune initiala, in

mod corespunzator.
Inainte de prima utilizare, toate componentele produsului trebuie curatate si dezinfectate cu

atentie.

1.3. Simboluri, siguranta si avertismente

Instructiunile relevante pentru siguranta sunt obligatorii si trebuie respectate.
RELEVANT 2 . A
PENTRU In caz contrar, una sau malvrpulte persoane pot suferi vatnamarl corporale sau
M deces. Trebuie sa cititi si sa intelegeti aceste instructiuni inainte de punerea
SIGURANTA A . . ;
in functiune a sistemului.
Atentionarile trebuie respectate, in caz contrar se poate produce
ATENTIONARE deteriorarea sau functionarea defectuoasa a echipamentului.

Trebuie sa cititi si sa intelegeti aceste instructiuni inainte de punerea
in functiune a sistemului.

Nu se poate steriliza
Produsul nu trebuie sterilizat cu oxid de etilena sau prin iradiere, tehnici
aseptice, abur sau caldura uscata.

M D Produs medical
Indica faptul ca este vorba despre un dispozitiv medical.

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

In conformitate cu reglementérile legale relevante, incidentele grave care au avut loc in legdturd cu
un dispozitiv medical MAVIG trebuie raportate MAVIG si autoritatilor competente ale tarii in care
opereaza utilizatorul. In acest sens, incidentele trebuie raportate daca utilizarea dispozitivului
medical a dus, ar duce sau ar fi putut duce, direct sau indirect, la deces sau la o deteriorare grava
temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane.
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2.1. Descrierea produsului

Va rugam sa va informati despre variantele de produse si datele tehnice privind performanta din
fisele noastre tehnice de produs si cataloagele de produse, care pot fi gasite pe pagina noastra de
Internet www.mavig.com.

2.2. Definirea scopului

Panourile de protectie contra razelor X pentru partea superioara a corpului sunt utilizate pentru
protectia stationara a cadrelor medicale impotriva radiatiilor ionizante. Produsele sunt concepute
pentru aplicatii in unitati medicale cu aer conditionat, cum ar fi clinici, spitale si cabinete medicale.
Produsele sunt utilizate exclusiv de catre profesionistii din domeniul sanatatii, cum ar fi medicii si
asistentii.

2.3. Contraindicatii si excluderi

Utilizarea diferita decat cea conforma cu destinatia este considerata a fi necorespunzatoare.
Producatorul nu isi asuma raspunderea pentru daunele rezultate.
Nu instalati in salile de tomografie cu rezonantd magnetica.

2.4. Identificare

Produsul poate fi identificat in mod clar prin intermediul placutei de identificare/etichetei atasate la
produs. Aici veti gasi cel putin urmatoarele informatii:

Denumirea produsului

Producatorul si adresa

Numarul de serie

2.5. Marcajul CE

q3

Produsele respecta cerintele Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR).
Conformitatea CE a produsului este indicatd de simbolul CE de pe placuta de identificare.

2.6. Accesorii si piese de schimb

Acest produs poate fi utilizat numai cu piesele de schimb si accesoriile aprobate de producator.
Nerespectarea acestei instructiuni va anula orice obligatie de raspundere si garantie a
producatorului. Operatorul este obligat sa se asigure ca produsul este utilizat numai cu piesele de
schimb si accesoriile aprobate. Utilizarea altor componente prezinta riscuri necunoscute si trebuie
evitata in fiecare caz in parte.

Pentru informatii despre piesele de schimb si accesoriile disponibile, va rugam sa consultati fisele
noastre tehnice, care pot fi gasite pe pagina noastra de Internet www.mavig.com sau sa contactati
serviciul nostru pentru clienti:

Email info@mavig.com sau telefon +49 (0) 89 420 96 - 0.

RELEVANT Utilizarea de piese de schimb de la furnizori terti poate afecta siguranta
PENTRU produsului si poate duce la daune, deteriorari sau defectiuni totale. Prin
SIGURANTA urmare, utilizati numai piese de schimb originale!
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3.1. Mediul de utilizare

In timpul utilizarii produsului, temperatura si umiditatea camerei trebuie sa ramana in intervalul
conditiilor normale de lucru.

3.2. Instalare, metode de conectare, racorduri

Produsul MAVIG trebuie asamblat corect, conform cu instructiunile de instalare anexate
produsului/sistemului. Nerespectarea instructiunilor poate duce la instabilitatea produsului/
sistemului si/sau la neindeplinirea functiei sale

Instalarea corecta este descrisa in Manualul POR030xx.
3.3. Curatarea, dezinfectarea, sterilizarea

3.3.1. Curatarea
Pentru stergerea tuturor suprafetelor:

Utilizati lavete moi, care nu lasa particule sau reziduuri.

e Umeziti usor laveta. Daca este necesar, utilizati o solutie cu o cantitate mica de sapun sau
detergent comercial.

e Asigurati-va ca nu intra lichid in aparat in timpul curatarii.
Apoi stergeti suprafetele tratate cu o laveta uscata.

Deteriorarea produsului

ATENTIONARE | Nu utilizati agenti de curatare sau lustruire agresivi, abrazivi, iritanti, de
’ albire, alcalini sau cu actiune acida sau coroziva (de exemplu: diluant,
acetona, agenti de lustruire, clor etc.).

Valabil numai pentru OT54xx si OT94xx: Curatarea perdelei HPMF ComforTex®
Urmatoarele marcaje se aplica perdelei de protectie impotriva radiatiilor:

AP
& B

STERLE=OLHA | |

—

Impuritatile nou aparute pot fi, in general, sterse cu un lichid de spalare la aproximativ 20 °C si cu

o laveta moale. Pentru murdaria persistentd, va recomandam sa utilizati solutie apoasa de tiosulfat
de sodiu 10%.

Pentru lichidele care contin albumina (cum ar fi séngele), utilizati apa rece pentru curatare. Va
rugam sa va asigurati cad laveta este umeda si nu este imbibata.
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3.3.2. Dezinfectarea
Efectuati dezinfectarea doar prin stergere.

e Nu permiteti patrunderea lichidului in dispozitiv.

e Procedura utilizata trebuie sa respecte reglementarile si directivele legale aplicabile.

e Procedurile si conditiile de igiena sunt responsabilitatea operatorului si trebuie stabilite de
acesta.

e Aveti grija la compatibilitatea materialelor (de exemplu, otel inoxidabil, aluminiu, plastic,
plumb acrilic, sticla cu plumb, PVC, cauciuc natural, silicon sau sintetic, suprafete cromate,
vopsite sau acoperite).

e Daca aveti indoieli, testati produsul intr-un punct discret.

Deteriorarea suprafetei

ATENTIONARE || Amestecarea diferitelor preparate dezinfectante si/sau amestecarea

’ preparatelor dezinfectante cu agenti de curatare poate afecta eficacitatea
produsului si/sau deteriora suprafetele produsului.

Valabil numai pentru OT54xx si OT94xx: Dezinfectarea perdelei HPMF ComforTex®

Dezinfectarea trebuie precedata intotdeauna de curatare.

Deteriorarea produsului

Nu utilizati dezinfectanti activi pe baza de substante active cu alcooli, alcooli
puri (de exemplu, etanol, izopropanol) si dezinfectanti oxidanti si care contin
sare si care scindeaza clorul si care ataca suprafata materialelor de acoperire
mai mult decat dezinfectantii cu o baza chimica diferita.

ATENTIONARE

Dezinfectarea prin stergere trebuie efectuata cu presiune mecanica scazuta. Pentru a pastra
proprietatile produselor noastre, va recomandam sa utilizati dezinfectantii mentionati mai jos.
Respectati instructiunile de mai jos:

e Testele pe care le efectudm nu corespund unei proceduri de testare certificate sau
standardizate, astfel incat nu putem emite o aprobare, ci doar o recomandare.

e Deoarece nu putem influenta productia si materiile prime pentru productia de dezinfectanti,
vom refuza orice cerere de garantie din motivul ,rezistentei la dezinfectanti®.

e Eficacitatea dezinfectantului folosit pe suprafete nu a fost luata in considerare. Respectati
instructiunile de utilizare a dezinfectantului.

e MAVIG declina orice garantie sau raspundere pentru daune ulterioare, rezultate din motivele

de mai sus.
Dezinfectant Producator Baza de actiune
Microbac forte BODE Chemie GmbH Compusi cuaternari, derivati de
alchilamina
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehida, compusi cuaternari
Antifect FF Schilke & Mayr GmbH Compus cuaternar, aldehida

Microzid Sensitiv Wipes Schillke & Mayr GmbH Compusi cuaternari

Microbac Tissues BODE Chemie GmbH Compusi cuaternari
Lésung

in general, atunci cadnd selectati un dezinfectant, trebuie sa aveti grija ca acesta sa contina o
cantitate cat mai mica de alcooli. In mod ideal, primele 5 ingrediente nu trebuie sa fie
alcooli sau acestea trebuie sa fie indicate cu cantitati ,< 5%".
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3.4. Intretinerea si reparatia

MAVIG GmbH fsi distribuie produsele numai prin distribuitori autorizati. Acesti distribuitori au
cunostintele de specialitate necesare pentru intretinerea curenta si periodica si pentru repararea
produsului. Prin urmare, trebuie contactat mai intai partenerul dvs. autorizat.

Consultati documentul POR02Gxx pentru specificatiile privind intervalul si sfera de aplicare a
lucrarilor de intretinere.

Valabil doar pentru OT50xxx, OT54xxx, OT90xxx, precum si pentru OT94xxx:

Reglarea articulatiei cu bila:

Trebuie sa verificati usurinta miscdrii articulatiei cu bild dintre elementul de conectare (3) si discul
de protectie contra radiatiei (1). In acest scop, reglati discul de protectie contra radiatiei in diverse
pozitii. In functie de fiecare proces de reglare, discul trebuie sa ramana in pozitia selectata
anterior. Daca nu este cazul, articulatia cu bila poate fi reglata ulterior, in mod uniform, cu ajutorul
celor patru stifturi filetate (4), folosind cheia hexagonala (2).

Unelte utilizate:
Cheie hexagonalda SW 2 mm
Atentie:

1. In cazul desfacerii stifturilor filetate, discul de protectie contra radiatiilor trebuie asigurat
contra rabatarii, pentru a evita daunele.

2. Articulatia cu bild nu trebuie tratatd sub nicio forma cu lubrifianti.

3. Sub nicio forma nu trebuie sa desfaceti suruburile de pe partea de prindere, deoarece
articulatia cu bila va deveni instabila.
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3.5. Calibrare si verificare

Verificati daca produsul prezinta deteriorari externe inainte de fiecare utilizare.

ATENTIONARE Nu utilizati produsul deteriorat!

Aveti in vedere reglementarile suplimentare, specifice tarilor, privind testarea periodica a
sistemelor pentru verificarea protectiei contra radiatiilor.

3.6. Garantia

in principiu, sunt valabile , conditiile noastre generale®. Acestea au fost puse la dispozitia
operatorului cel tarziu de la incheierea contractului.

MAVIG garanteazad siguranta si functionalitatea produsului/ sistemului numai in conditiile in care:

e produsul/sistemul este utilizat exclusiv pentru utilizarea prevazuta si este exploatat in
conformitate cu instructiunile din prezentele instructiuni de utilizare.

e sunt utilizate numai piese de schimb sau accesorii originale si definite si aprobate de
MAVIG, de asemenea de catre terti. Utilizarea altor componente prezinta riscuri
necunoscute si trebuie evitata in fiecare caz in parte.

e nu se fac modificari structurale sau alte modificari neautorizate ale produsului/sistemului.
Modificarile neautorizate sau modificarile aduse produsului nu sunt permise din motive de
siguranta.

e Inspectia si lucrarile de intretinere trebuie efectuate cu respectarea intervalelor de timp
specificate.

Garantia producatorului pentru manopera si materiale utilizate este de 24 de luni.
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4, Depozitare, transport, termen de valabilitate

Depozitarea temporara se face numai in zone inchise sau acoperite.

Conditii de transport si depozitare:
e Temperatura:
e Umiditatea relativa a aerului:
e Presiune atmosferica:
Functionarea:
e Temperatura:

e Umiditatea relativa:
e Presiune atmosferica:

5. Datele tehnice

de la -20°C la +70°C
max. 95%
de la 700 hPa la 1060 hPa

de la +10°C la +70°C
de la 20% la max. 75%
de la 700 hPa la 1060 hPa

Va rugam sa va informati despre performanta tehnica a produsului din fisele noastre tehnice si
cataloagele noastre de produse, care pot fi gasite pe pagina noastra de Internet www.mavig.com
sau sa contactati serviciul nostru pentru clienti:

Email info@mavig.com

Telefon

6. Scoaterea din functiune si eliminarea

+49 (0) 89 42096 - 0

Dispozitivul trebuie scos din functiune daca este deteriorat sau daca nu a trecut testul de

intretinere.

Dispozitivul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile specifice tarii dumneavoastra.

Ne puteti contacta daca aveti intrebari:

Email info@mavig.com

Telefon

+49 (0) 89 420 96 - 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
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USA & Canada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25HytecCirdle
hester, 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-Mall  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-Mall  info@sante.ru
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