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Digitale manualer

MAIG
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Vielen Dank, dass Sie sich fiir MAVIG entschieden m MAVIG MES FOi3H FMA ZAFEFLICH
haben. Die Gebrauchsanweisung finden Sie unter M8 MYAME sl=atelel &3 ol & £ &Lch
dem Link der Uberschrift.

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

Dékojame, kad jsigijote MAVIG gaminius.
Naudojimo instrukcijg rasite paspaudg nuorodg antrastéje.
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Paldies, ka iegadajaties MAVIG produktus.
Instrukciju lietoSanai var atrast zem virsraksta saites.

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.
Brugsanvisningen kan findes under linket
i overskriften.

Dziekujemy za zakup wyrobdw MAVIG.
Instrukcje uzytkowania mozna znalez¢ pod linkiem
w nagtéwku.

Le damos las gracias por la compra de productos
MAVIG. Las instrucciones de uso pueden
encontrarse bajo el enlace del titular.

Obrigado por adquirir produtos MAVIG.
As instrugdes de utilizagdo encontram-se na ligagédo
presente no titulo.

Kasutusjuhendi leiate pealkirja lingi alt. Instructiunile de utilizare pot fi gasite accesand linkul
din antet.

Kiitos, etta valitsit MAVIG-tuotteen.
Kayttoohjeet |6ytyvat otsikon linkin takaa.

Bnarogapvm Bac 3a npuobpeTteHue nsgenuii
npoussoacTBa MAVIG. MHCTpyKUMIO NO 3KCMNyaTaumm
MOXHO OTKPbITb MO/, CCbIIKOW B 3arosioBKe.

Merci d’avoir acheté les produits de MAVIG.
Le mode d’emploi est disponible en cliquant
sur le lien qui se trouve au niveau du titre.

Zahvaljujemo se vam za nakup izdelkov MAVIG.
Navodila za uporabo so na voljo na povezavi
v naslovni vrstici.

Tack for att du kopt en MAVIG-produkt.
Bruksanvisningen kan hittas under l&nken i rubriken.

Hvala Sto ste kupili proizvode drustva MAVIG.
Uputa za upotrebu nalazi se ispod poveznice
u naslovu.

MAVIG Urtnlerini satin aldiginiz igin tesekkir ederiz.
Kullanim kilavuzunu basliktaki linkin altinda
bulabilirsiniz.

Kdszonjik, hogy MAVIG termékeket vasarolt.
A hasznalati utasitdsok a cimsorban lévd
hivatkozéson taldlhatdk.

Cam on ban da mua san phdm clia MAVIG.
Ban c6 thé xem hwéng dan s dung va sach huéng dan
1&p d&t & lién két trong tieu dé

Terima kasih Anda telah membeli produk MAVIG.
Petunjuk penggunaan dapat ditemukan di bawah
tautan di judul.
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Grazie di aver acquistato i prodotti MAVIG.
Le istruzioni per I'uso possono essere consultate
sul link del titolo.
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Keere kunde,

Tak fordi du kebte et MAVIG produkt.
Lzes venligst dette dokument omhyggeligt og
folg alle vejledninger, advarsler og varsler.

Du er velkommen til at kontakte os, hvis du
har spargsmal eller kommentarer til vores
produkter.

Kontaktinformationer

Ved spargsmal eller kommentarer, se venligst
bagsiden af denne manual for at finde din
naermeste MAVIG-kontakt.

Ansvarsfraskrivelse

Indholdet i denne manual er kun til
informationsformal. De beskrevne produkter
er underlagt eendringer uden varsel under
lgbende udvikling. MAVIG yder kun garanti
for denne manual og produkterne heri er
underlagt producentens ansvar.

Zndringer

MAVIG-produkter udvikles kontinuerligt.
MAVIG forbeholder sig ret til at sendre
manual, emballage og leveringsomfang
uden forudgaende varsel.

Oversattelse

Originaldokumentet er pa tysk.

Ved overseettelse har den tyske version
forrang.

Copyright og varemaerker

Alle rettigheder forbeholdes.

Disse instruktioner/manualer er beskyttet
af lov om ophavsret. MAVIG og Novalite
er registrerede varemaerker. Alle andre
varemaerker, der er naevnt i disse manualer
er den tilsvarende producents ejendom.

© 10/2022 MAVIG GmbH
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Anvendelse og tilgeengelighed/garanti

1.0 Brug og tilgeengelighed af brugsanvisninger

Disse brugsanvisninger deekker falgende produkter: Personligt beskyttelsesudstyr (PPE)
- Rentgenbeskyttelse for patienter/dentale og stralingsbeskyttelsesdaekkener

Modeludvalg RP270 Maelkekirtelbeskyttelse til voksne
RP271 Meelkekirtelbeskyttelse til barn
RP274 Beskyttende kanskirtelbukser
RP276 Testikelbeskyttelse
RP278 /ggelederbeskyttelse
RP280 Testikelbeskyttelse
RP643 Beskyttende kgnskirtelforklaede
RP648 Patientdaekken til CT
RP664 Beskyttende stralingsforklaede til barn
RP668 Beskyttende stralingsjakke til barn
RP679 Aggelederbeskyttelse med beelte
RP689 Patientdaekken
RD614 Skjoldbruskkirtel- og brystbensbeskyttelse til patienter
RD635 Beskyttelsesforklaede til dental brug
RD639 Beskyttende allround-forkleede til dental brug
RD642 Beskyttelsesforklaede til dental brug
RD644 Beskyttelsesforklaede med skjoldbruskkirtelbeskyttelse
til dental brug
ST-FS Stralingsbeskyttelsesdaekken med et hul
ST-RZ Stralingsbeskyttelsesdaekken
ST-ER Stralingsbeskyttelsesdeekken med justerbart hul

Denne manual er en del af produktet og skal derfor opbevares i umiddelbar naerhed
af produktet, saledes at vigtige informationer og brugsanvisninger vedrgrende sikkerhed
altid kan slas op.

Produktet ma ikke videregives til tredjepart uden gyldig manual.

2.0 Garanti

Vores generelle forretningsvilkar er geeldende. De bgr veaere tilgeengelige for ejeren senest efter
afslutning af salgskontrakten.

MAVIG garanterer udelukkende for produktets sikkerhed og driftssikkerhed pa falgende basis:

« Dette produkt skal udelukkende anvendes til den pataenkte formal , og brugen af det
overholder de informationer, der gives i disse brugsanvisninger.

+ Der er kun anvendt originale udskiftningsdele eller tilbehgr som specificeret af MAVIG.
Brug af uoriginale dele medfarer ukendte risici og skal altid undgas.

 Der er ikke foretaget uautoriserede aendringer pa produktet.

» Produktet er kontrolleret regelmaessigt og serviceret pa de specificerede tidspunkter.

Der er en 24 maneders fabriksgaranti pa arbejde og materialer.



Symboler og forklaringer

3.0 Symboler og forklaringer

De informationer i disse instruktioner, der er seerligt vigtige, er fremhaevet nedenfor. Sikkerhedsadvarsler
er ufravigelige og skal overholdes for at forhindre personskader eller skader pa udstyr.

ADVARSEL

Angiver at informationen er en advarsel. Advarsler henviser til omstaendigheder, der kan
resultere i patientens eller brugerens dad eller tilskadekomst. Lees og forsté alle advarsler,
for produktet bruges.

FORSIGTIG

Angiver at informationen er en advarsel om at udvise forsigtighed. Advarsler om at vaere

forsigtig informerer om omstaendigheder, der kan medfare skade pa produktet, eller at
produktet ikke fungerer korrekt. Laes og forsta advarslerne om forsigtighed, for produktet bruges.

ADVARSEL - magnetfelt

Angiver at informationen advarer om et magnetfelt. Advarsler henviser til omsteendigheder,
der kan resultere i patientens eller operateren/brugerens ded eller tilskadekomst. Laes og
forsta alle advarsler, for produktet bruges.

Ingen personer med pacemakers
Dette symbol indikerer, at dette produkt ikke ma bruges af personer med pacemakers
(minimumsdistance > 20 cm).

il d g

BEMZRK: Giver brugstips og nyttige informationer.

OVERHOLD MANUALEN
Dette symbol angiver, at man skal radfgre sig med de medfelgende dokumenter.

=

€ 0302 CE-SYMBOL

Med dette symbol erkleerer MAVIG, at produkterne opfylder de relevante regulativer
der fremsaettes i de relevante EU-direktiver.

VARE NUMMER
REF Viser producentens varenummer.

SERIENUMMER
S N Viser producentens serienummer.

PARTINUMER
LOT Viser producentens partinummer.

a)

PRODUCENT
Viser adressen og producenten eller forhandleren af det personlige sikkerhedsudstyr.

PRODUKTIONSDATO
Angiver produktets produktionsdato



Symboler og forklaringer

3.0 Symboler og forklaringer

MEDICINSK UDSTYR
Indikerer, at produktet er et medicinsk udstyr.

OPBEVARES BESKYTTET MOD SOLLYS
Angiver at produktet ikke ma opbevares i direkte sollys.

OPBEVARES BESKYTTET MOD SOLLYS
Angiver at produktet ikke ma opbevares i direkte sollys.

HOLDES TORT
Angiver at produktet skal opbevares et tart sted.

OPBEVARINGSPERIODE
Angiver den maksimale opbevaringstid i emballagen.

BESKYTTELSE MOD IONISERENDE STRALING
Angiver at produktet yder beskyttelse mod ioniserende straling.

MA IKKE VASKES
Angiver at produktet ikke ma vaskes i vaskemaskine.

MA IKKE BLEGES
Angiver at produktet ikke ma bleges.

MA IKKE STRYGES
Angiver at produktet ikke ma stryges.

MA IKKE KOMME I TORRETUMBLER
Angivet at produktet ikke ma terres i en tarretumbler.

MA IKKE KEMISK RENSES
Angivet at produktet ikke ma kemisk renses.

MA IKKE VADRENSES
Angiver at produktet ikke ma vadrenses.

IKKE STERILISERBAR
Angiver at produktet ikke kan steriliseres med ethylenoxid, straling,
aseptiske behandlingsteknikker, damp eller tar varme.




Pateenkt brug

4.0 Pateenkt brug

Rentgenbeskyttelse til patienter beskytter mod ioniserende stréling — i rentgenrgret rangerer
spaending fra 50 - 150 kV (standard) eller 50 - 110 kV (Novalite / Leadfree).

Korrekt pafering af beskyttelsesprodukterne af medicinsk personale er vigtigt. Det er vigtigt
for at sikre optimal strlingsbeskyttelse i overensstemmelse med lovkrav.

Se produkterne efter for synlige skader fer brug. Se til dette formal ogsa "Eftersyn” (Kapitel 7.0).

RP270 - Mzlkekirtelbeskyttelse til voksne

Meaelkekirtelbeskyttelse til voksne er beregnet til at beskytte maelkekirtler mod spredt straling under
mammografiscreeninger.

Haeng beskyttelsen over patientens skulder, sa en af de beskyttende omrader daekker brystet og
den anden haenger ned ad patientens ryg, sa ingen del af beskyttelsen er i billedomradet.
Om ngdvendigt justeres leengden af forbindelsen med burrebandsremmen.

RP271 - Mzelkekirtelbeskyttelse til barn

Meelkekirtelbeskyttelse til barn er beregnet til at beskytte maelkekirtler mod spredt straling under
rentgen i medicinske diagnoser.

Fastger maelkekirtelbeskyttelsen ligesom en bikinitop, sa ingen del af beskyttelsen er i billedomradet.
Snorestopperen bgr sidde i nakken. Juster starrelsen pa maelkekirtelbeskyttelsen ved brug af
snorestopperen. Luk den derefter med en lgkke pa patientens ryg. De beskyttende omrader kan
reduceres i starrelse med neoprenstoppere om ngdvendigt.

Model RP274, RP276, RP280 - Beskyttelse af testikler

Testikelbeskyttelsen er beregnet til at beskytte mandlige patienters kanskirtler mod ungdvendig
straling fra rentgenstrdlen og mod spredt straling, nar kenskirtlerne er teet pa eller inden for den
korrekt afgraensede straling, for eksempel under radiologisk undersggelse af baekkenet.

RP274  Fastger rentgenbeskyttelsen til patienten ligesom en ble. Luk haegterne og burrebandet.

RP276  Placer eller fa patienten til at placere engangsplastikposen over penis og skrotum.
Fastger eller lad patienten fastggre beskyttelse mod stréling. Luk haegterne og burrebandet.
Ved brug af trykknapperne kan denne model udfoldes helt for nem renggring og desinfektion.

RP280  Placer eller fa patienten til at placere engangsplastikposen over penis og skrotum.
Fastger eller lad patienten fastgere beskyttelse mod straling.

BEMZRK: Af hygiejnemaessige arsager skal produkterne RP276 og RP280 altid bruges
i kombination med en engangsplastikpose, som penis og skrotum kan vaere i.

I begyndelsen af denne manual (side 2) vil du finde en illustreret kundemanual til vores produkter
RP276 og RP280. Vi vil med gleede sende dig manualen som en PDF.

Kontakt venligst vores kundeservice angaende dette:

Telefon  +49 (0) 89 /42096 - 0 e-mail info@mavig.com



Pataenkt brug

4.0 Patzenkt brug

Model RP274, RP278, RP679 - Beskyttelse af aeggestokke

Beskyttelse af aeggestokke er beregnet til at beskytte patientens seggestokke mod ungdvendig
straling fra rentgenstralen, nar eeggestokkene er i det korrekt begreensede stralingsomrade
i anterior-posterior projektion, for eksempel under radiologiske undersggelser af baekkenet.

RP274  Fastger rentgenbeskyttelsen til patienten ligesom en ble. Luk haegterne og burrebandet.

RP278  Brug beskyttelse af eeggestokke RP278, nar T
der tages rentgen af patienter i rygleje. Placer
beskyttelsen af eeggestokke af en passende
starrelse pa patienten. Ved hjzelp af de to laterale
kontrolmaerker til rentgengennemlysning kan
starrelsen pa eeggestokskjoldet tilpasses ngjagtigt,
sa det svarer baekkenet pa en vifte-lignende made.
Hvis kontrolmaerkerne er placeret pa spinae ilicae
anterior pa en sadan made, at bandene danner
en lige linje, er aeggestokkens skjold tilpasset
baekkenet efter dets position og sterrelse. (Fig. 1)

Fig. 1 Placering af RP278

RP679  Brug beskyttelse af eeggestokke RP679, nar der tages rgntgen af patienter i staende position.
Fastger streekbaeltet med snapspaende til patienten. Juster om ngdvendigt leengden pa
baeltet. Fastger beskyttelse af passende stgrrelse via den medfglgende burrebandslukning.

Model RP643 - beskyttende kenskirtelforklaede

Det beskyttende kanskirtelforkleede er beregnet til at beskytte kanskirtlerne hos patienter under
radiologiske undersagelser af andre organer end dem, der iseer er placeret i underlivet, saerligt
under radiologiske undersggelser af brystkassen.

Placer det beskyttende kanskirtelforkleedes spaendingsstrop rundt om kroppen, sa de af patientens
kropsdele, der skal beskyttes, er tildeekket og beskyttelsen er ikke i billedomradet.

BEMZRK: Hvis der ikke ydes tilstraekkelig daekning eller stroppen er for los,
skiftes der til en anden starrelse.

RP648 - patientdaekken til CT

Patientdaekkenet er ogsa beregnet til at beskytte brystbenet, brystet og skulderleddene samt
ogsa skjoldbruskkirtlen mod ungdvendig straling ved spredt straling under CT-scanning.

Placer patientdaekkenet pa patienten, sa de af patientens brystben, bryst og skulderled er tildeekket
og beskyttelsen er ikke i billedomradet. Hvis muligt foldes skjoldbruskkirtelbeskyttelse i position.
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Pateenkt brug

4.0 Pateenkt brug

Model RP664 - Stralingsbeskyttelsesforklaede til barn

Forkleedet til barn er beregnet til at beskytte patientens torso mod ungdvendig straling fra
spredt straling, nar denne er teet pa rgntgenstralen.

Saet forkleedet pa barnet, sa hele barnets front fra hals til knae er daekket af forklaedet
(stralingsbeskyttelsesmateriale) og beskyttelsen er ikke i billedeomradet. Luk snapspaendet.

BEMZRK: Hvis der ikke ydes tilstraekkelig daekning, skiftes der til en anden starrelse.

Model RP668 - Stralingsbeskyttelsesjakke til barn
Jakken til barn er beregnet til at beskytte patientens torso mod ungdvendig straling fra spredt
straling, nér denne er teet pa rentgenstralen.

Placer jakken pa barnet, sa den kan lukkes foran. Serg for, at hele barnets front fra hals til knae
er daekket af forklaedet (stralingsbeskyttelsesmateriale) og beskyttelsen er ikke i billedeomradet.
Luk haegterne og burrebandet.

BEMZRK: Hvis der ikke ydes tilstraekkelig daekning, skiftes der til en anden starrelse.

Model RP689 - Patientdaekken

Patientdeekkenet er beregnet til at beskytte kropsdele mod ungdvendig straling fra spredt
straling, nar de respektive kropsdele er teet pa rentgenstralen.

Placer patientdaekkenet pa patienten, sa de af patientens kropsdele, der skal beskyttes, er
tildeekket og beskyttelsen er ikke i billedomradet. Kombiner flere patientdaekkener om ngdvendigt.

Model RD635, RD639, RD642 - Beskyttelse til dental brug

Forklaeder til stralingsbeskyttelse under dental brug er beregnet til at beskytte patientens bryst,
overkroppen og skjoldbruskkirtlen fra spredt straling under radiologiske dentalundersggelser
af taeenderne og keeben.

RD635 Brug patientbeskyttelse RD635, nar der tages panoramiske rgntgenbilleder af staende
patienter. Om muligt suppleres modellen med skjoldbruskkirtelbeskyttelse RD614.

Placer forkleedet pa patienten, sa den forreste del af kroppen er daekket fra nakken til
i det mindste under gonaderne savel som hele brystbenet og skuldrene og sa beskyttelsen
er ikke i billedomradet. Luk burrebandet foran.

RD639 Brug RD639-patientskjoldet til DVT-scanninger pa stdende patienter.

Laeg forkleedet pa patientens hgjre skulder, og luk burrebandet pa venstre skulder,
sa den forreste del af kroppen fra nakken og ned til mindst under gonaderne og hele
brystbenet og skuldrene er deekket.

Luk burrebandets lukning pa ryggen. Juster hgjden pa skjoldbruskkirtelbeskyttelsen
sa den sidder s& hgjt som muligt, men ikke forstyrrer billedet

RD642 Brug patientbeskyttelse RD642, nar der tages rgntgenbilleder af patienter i rygleje.
Om muligt suppleres modellen med skjoldbruskkirtelbeskyttelse RD614.

Placer forkleedet pa patienten, sé den forreste del af kroppen er daekket fra nakken til
i det mindste under gonaderne sével som hele brystbenet og skuldrene og sa beskyttelsen
er ikke i billedomradet. Luk burrebandet pa patientens skulderomrade.



Pataenkt brug

4.0 Patenkt brug

Model RD644, RD614 - Beskyttelse til dental brug

RD644  Brug patientbeskyttelse RD644 med en integreret skjoldbruskkirtelbeskyttelse,
nar der tages rgntgenbilleder af siddende patienter eller patienter i rygleje.
Lakker bag pé forkleedet gar, at det kan fastggres til tandlaegestolen.

Placer forkleedet pa patienten, sa den forreste del af kroppen er deekket fra nakken til
i det mindste under gonaderne savel som hele brystbenet og skuldrene og sa beskyttelsen
er ikke i billedomradet. Luk burrebandet pa patientens halsomrade.

RD614 Brug skjoldbruskkirtelbeskyttelsen til at forlaenge beskyttelsen af forklaeder til stralings-
beskyttelse under dental brug RD635 og RD642.

Placer skjoldbruskkirtelskjoldet pa patienten, sa det daekker forsiden af halsen inklusive
skjoldbruskkirtlen og overlapper forklaedet. Luk skjoldbruskkirtelskjoldet i nakken.

ADVARSEL - Utilstraekkeligt beskyttelsesomrade

Det er ngdvendigt at skjoldbruskkirtelskjoldet og stralingsbeskyttelsesbeklaedningen
overlapper for at sikre kontinuerlig stralingsbeskyttelse. Ikke-kontinuerlig daekning med
stralingsbeskyttelsestgjet @ger patientens stralingseksponering.

FORSIGTIG

Bemaerk at magnetlukningen pa skjoldbruskkirtelskjoldet skal lukkes pa en bestemt made.
Magnetlukningen skal altid lukkes, s& magneten til hgjre placeres over magneten til
venstre — set fra dit synspunkt. Ellers holder lukningen maske ikke.

ADVARSEL - Magnetisk felt

Magnetlukningen pa skjoldbruskkirtelskjoldet indeholder permanente magneter, der
danner et magnetisk felt. Det kan medfere, at implanterede medicinske apparater svigter.

> B >

ADVARSEL - Ingen personer med pacemakers

"
74

Denne version af skjoldbruskkirtelbeskyttelse med magnetlukning indeholder permanente
magneter, som genererer et magnetfelt. Skjoldbruskkirtelbeskyttelsen ma derfor ikke
anvendes med medicinsk personale med pacemakere eller pa patienter med pacemakere.

.
«
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Pataenkt brug

4.0 Pateenkt brug
Model ST- FS, ST-RZ - Stralingsbeskyttelsesdaekkener

Stralingsbeskyttelsesdeekkener beskytter medicinsk personale mod spredt straling fra patienten.
Placer daekkenet over patientens skridt, sa det ikke er i billedomradet.

Brug ST-FS ved unilateral punktering af larpulsédren og ST-RZ ved punktering af handledspulsaren.
BEMZRK: Af hygiejnemaessige arsager skal du altid bruge produkterne i kombination

med de respektive sterile engangsdaekkener. Kun dette lader stralings-
beskyttelsesdaekkenerne blive placeret over de sterile patientdaekkener.

Model ST-ER - Stralingsbeskyttelsesdaekken med justerbart hul

Stralingsbeskyttelsesdeekkenerne virker ved at beskytte eksaminatoren mod spredt straling, der slipper
ud af patienten.

Advarsel - Daekken i primaer rentgenstrale

Rentgenbeskyttelsesdaekkenet ma aldrig placeres inde i omradet for den primaere
rentgenstrale, da dette kan fare til en @get rentgenmaengde for medicinsk personale,
patienter og andre (fig. 2, 3).

Fig. 2 Starrelsestilpasning til omradet Fig. 3 Placering i omradet for den
for den primaere rentgenstrale primaere rentgenstrale

Placer deekkenet over patienten, sa det ikke er i billedomradet. Ved at placere stralingsbeskyttels-
esdaekkenet sa taet som muligt pa det fluoroskopiske omrade kan stralingseksponering af
eksaminatoren reduceres til et minimum.

Rentgenbeskyttelsesdaekkenet er udviklet til patienter, som ligger pa siden (fig. 4) samt til patienter,
som ligger i mave- eller rygleje (fig. 5).

Fig. 5 Patienten ligger pa maven

Fig. 4 Patienten ligger pa siden




Pataenkt brug

4.0 Patzaenkt brug

Model ST-ER - Rgntgenbeskyttelsesdaekken med justerbart hul

Bredden pé beskyttelsesdaekkenet ST-ER kan
justeres til stralingsomrader pa 15 - 50 cm ved
hjeelp af udskaeringen med den tilpasselige
abning vist i fig. 6.

Som vist i fig. 7 kan det indbyggede skulderdaekken
foldes, nar det ikke er ngdvendigt afhaengigt af
typen af undersggelse eller placeringen af patienten.

Fig. 6  Justering af bredde Fig. 7 Skulderdaekken
(valgfrit)

4.1 Indberetningspligt i henhold til forordning (EU) 2017/745

I henhold til relevant lov skal alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af

et medicinsk MAVIG-udstyr, indberettes til MAVIG og til de kompetente myndigheder i det land,
hvor brugeren er opholder sig. Enhver haendelse, som direkte eller indirekte ferte, kunne have
fort eller kunne fare til en patients, brugers eller anden persons dedsfald eller midlertidig eller
varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand.
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Specifikationer

5.0 Specifikationer
5.1 Transportvilkar og opbevaring

Betingelserne for opbevaring og opbevaringsperioden pa emballagen skal felges.

2l

U ‘
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4 {00
Opbevares mellem Beskyttes Beskyttes Maksimal
-20 °C og + 40 °C mod varme mod fugt opbevaringstid

Anvend specielle MAVIG bgijler eller egnede MAVIG opbevaringssystemer til opbevaring af patient-
forkleeder (se MAVIG katalog). Opbevar alle andre produkter pa en flad overflade. Stralingsbeskyttelse
bar ikke foldes eller haenges over kanter og skal opbevares veek fra varmekilder.

Serg for at stralingsbeskyttelse kun opbevares, lagres eller anvendes indenfor standard temperatur-
og fugtomradet for hjemme- og arbejdsmiljg.

5.2 Identifikation af produktet

Beskyttelsesmaerket indeholder falgende oplysninger:

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

Modelnummer (REF), beskrivelse, farve (hvis gaeldende), sterrelsesinformation (hvis geeldende),
materialeinformation herunder testet rentgenrgrsspaending, blyaekvivalens(er), CE-maerkning,
serienummer, producent, produktionsdato (ARAAMMDD), rengarings-/desinfektionsinstruktioner,
plejemaerke og tilsvarende standarder.

RP643, RD635, RD642, RD644

Modelnummer (REF), beskrivelse, farve, starrelse, materialedata inkl. testet rentgenrerspaendingsomrade,
blyaekvivalent(er), overfladevaegt, CE-maerkning, serie- eller partinummer, producent, produktions-
dato (AMAAAMMDD), renggrings-/desinfektionsvejledning, plejemaerkat, tilsvarende standarder og
bogstav(er), der angiver starrelsen.

For betydningen af bogstaverne, der angiver stgrrelsen pa stralingsbeskyttelsesforklaedet, bedes du
venligst se "Starrelser og mal" (kapitel 5.4.2).
Stralingsbeskyttelsesproduktet indeholder falgende information:

RP276, RP278, RP280

Starrelsesinformation (hvis relevant), blyaekvivalent inklusive testet rentgenrgrsspaending,
CE-maerkning, batchnummer, producent, produktionsdato (DDMMAA) og tilsvarende standard.



Standarder/produktbeskrivelse

5.0 Specifikationer
5.3.1 Standarder RP- og RD-produkter

CE-maerkning C€ 0302

Med dette symbol erkleerer MAVIG, at produktet opfylder bestemmelserne i de relevante EU-direktiver.
Overensstemmelse angives pa maerkatet med CE-maerket med det firecifrede identifikationsnummer
fra det bemyndigede organ.

MAVIG erklzerer, at produkterne er i overensstemmelse med IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016,
IEC 61331-3:2014, DIN EN 61331-3:2016, tysk rentgenforordning (R6V), forordningen (EU) 2016/425
fra Europa-Parlamentet og Radet af 9. marts 2016 om personligt beskyttelsesudstyr og ophaevelse af
Radets direktiv 89/686/EEC (udgivet i Den Europaeiske Unions Tidende, L81, 31. marts 2016) og forord-
ningen (EU) 2017/745 fra Europa-Parlamentet og Radet af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, sendring
af direktiv 2001/83/EC, forordning (EC) nr. 178/2002 og forordning (EC) nr. 1223/2009 og ophaevelse af
Rédets direktiv 90/385/EEC og 93/42/EEC. MAVIG er DIN EN ISO 13485:2016 certificeret.

Denne EC-eksaminering blev udfert af:
Det bemyndigede organs identifikationsnummer: 0302
ANCCP Certification Agency S.r.l.

Via dello Struggino, 6
57121 Livorno LI, Italien

Overenstemmelseserklaeringen(erne) for personligt beskyttelsesudstyr kan findes
via felgende link:  www.mavig.com/company/conformity

5.3.2 Standarder ST-FS-, ST-RZ- og ST-ER-produkter
CE-maerkning CeE

Med dette symbol erkleerer MAVIG, at produktet opfylder bestemmelserne i de relevante EU-direktiver.

MAVIG erklaerer, at produkterne er i overensstemmelse med IEC 61331-1:2014, DIN EN 61331-1:2016,
Og forordning (EU) 2017/745 fra Europa-Parlamentet og Radet af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
andring af direktiv 2001/83/EC, forordning (EC) nr. 178/2002 og forordning (EC) nr. 1223/2009 og
ophzevelse af Radets direktiv 90/385/EEC og 93/42/EEC. MAVIG er DIN EN ISO 13485:2016 certificeret.

5.4 Produktbeskrivelse

Personligt beskyttelsesudstyr — beskyttelsestgj til straling — til patienter
virker ved at beskytte mod ioniserende straling.
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Beskyttelsesgrad / starrelserog mal

5.0 Specifikationer
5.4.1 Beskyttelsesgrad

Stralingsbeskyttelsesmaterialer opnar falgende absorberingsveerdier for de angivne rgntgenrar-
spaendinger i henhold til IEC 61331-1:2014/DIN EN 61331-1:2016:

Materiale: Standard
Vagt Blyaekvivalens 50kVv 60kVv 70kv 80kv 90kv 100kv 110kVv 120kV 150 kV
(3,30 kg/m?) 0,25 mmPb 9% 97% 9% 93% 91% 88 % 87 % 84 % 80 %

(6,60 kg/m?) 0,50 mmPb >99% >99% 9% 98% 97% 96 % 95 % 94 % 92 %

eriale: NovalLite

Vagt Blyaekvivalens 50 kV

(3,0 kg/m?) 0,25 mmPb 99 % 96 % 92 % 87 % =

(6,0 kg/m?) 0,50 mmPb > 99 % 99 % 97 % 95 % =

Materiale: Blyfri
Vagt Blyaekvivalens 50 kV 70 kv 90 kV 110 kv 150 kv

(2,95 kg/m?) 0,25 mmPb 99 % 96 % 91 % 85 % =

(5,89 kg/m?) 0,50 mmPb > 99 % 99 % 97 % 95 % =




Sterrelser og mal

5.0 Specifikationer

5.4.2 Stgrrelser og mal

BEMZRK - Malene for det beskyttende omrade svarer ikke precist til de specificerede mal.

Bemaerk venligst at beskyttelsesomradet (omradet uden huller) ender ved sgmmene.
Det geelder ogsa f.eks. for skjoldbruskkirtelskjoldet for forkleede til dental brug RD644.
Derfor svarer malene for det beskyttende omrade (hvis det ikke er naevnt specifikt) ikke
preecist til de specificerede mal.

Produktetmal er underlagt en margen pa +/- 1 cm.

RP270 - Mzlkekirtelbeskyttelse til voksne

Storrelse Laengde Bredde

En storrelse passer alle 40 cm 18 cm
RP271 - Malkekirtelbeskyttelse til born

Storrelse Laengde Bredde

En storrelse passer alle 11 cm 10 cm
RP274 - Beskyttende konskirtelbukser

Seettet til barn indeholder testikelbeskyttelse til spaedbern, smabern og bern fra 1 til 6 ar.

RP276 - Testikelbeskyttelse

Starrelse Leengde Bredde Dybde
E (voksne) 15,5 cm 12,0 cm 9,0 cm
K (barn) 11,0 cm 9,0 cm 6,5 cm

G (smabgrn/saet) Seettet til smabarn indeholder
testikelbeskyttelse til spaedbern,
smabarn og bern fra 1 til 10 ar.

RP280 - Testikelbeskyttelse

Starrelse Laengde Bredde Dybde
E (voksne) 10,5 cm 13,5cm 6,0 cm
K (barn) 8,5 cm 10,5 cm 5,5 cm
RP278 - Aggelederbeskyttelse
Storrelse Laengde Bredde
S (small) 7 cm varierer
M (medium) 9cm varierer
L (large) 12 cm varierer
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Starrelser og mal

5.0 Specifikationer

5.4.2 Storrelser og mal

RP679 - Maelkekirtelbeskyttelse Szet E til voksne

Storrelse Lengde Bredde

S (small) 16 cm 11 cm
M (medium) 18 cm 13 cm
L (large) 20 cm 19 cm

RP679 - Malkekirtelbeskyttelse Saet K til born

Storrelse Lengde Bredde

S (small) 7 cm 6 cm
M (medium) 9cm 8 cm
L (large) 10 cm 10 cm
RP679 - Mzlkekirtelbeskyttelse til for tidligt fedte born
Starrelse Laengde Bredde
En storrelse passer alle 4cm 3cm

RP643 - Beskyttende konskirtelforklaede

Storrelse Symbol* Anbefalet Lengde Bredde
S (small) Cc1 til smabarn 20cm  25cm
M (medium) C2 til barn 30cm  30cm
L (large) Al til voksne 37cm 40 cm
X (X-large) A2 til voksne 45cm 50 cm

*I folge IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RP648 - Patientdakken til CT
Starrelse Laengde Bredde
En starrelse passer alle 35cm 63 cm

RP689 - Patientdaekken

Starrelse = Kundespecifikke mal

RP664 - Stralingsbeskyttelsesforklzede, til born

Storrelse, Anbefalet, Alder Lengde Bredde
S (small) til barn, ca. 3 - 5 ar 59cm 35cm
M (medium) til barn, ca. 6 - 8 ar 67cm 43 cm

L (large) til bern, ca. 9 - 12 ar 84cm 45cm



Sterrelser og mal

5.0 Specifikationer

5.4.2 Stgrrelser og mal

RP668 - Stralingsbeskyttelsesjakke, til born

Storrelse, Anbefalet, Alder Leengde

S (small) til barn, ca. 3 - 5 ar 60 cm
(Hoftebredde ca. 68 - 75 cm)

M (medium) til barn, ca. 6 - 8 ar 80 cm
(Hoftebredde ca. 76 - 83 cm)

L (large) til barn, ca. 9 - 12 ar 84 cm

(Hoftebredde ca. 84 - 95 cm)

RD635, RD642, RD644 - Dental beskyttelse

Storrelse Symbol* Lengde Bredde
E (voksne) DA2 90 cm 60 cm
E (born) DC2 70 cm 45 cm

*I folge IEC 61331-3:2014 / DIN EN 61331-3:2016

RD614 - Skjoldbruskkirtelbeskyttelse til dental brug

Storrelse Lukning halsstorrelser
E (voksne) Burreband 32-45cm
E (voksne) Magnet 32-45cm
E (voksne) Aftageligt burreband 37 - 50 cm
K (barn) Burreband 28 - 36 cm
K (barn) Magnet 28 - 36 cm
K (barn) Aftageligt burreband 28 - 36 cm
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Specifikationer/leveringsomfang

5.0 Specifikationer
5.5 Udskiftningsdele

For at fa en opdateret liste over udskiftningsdele kan vi kontaktes pa:
Telefon +49 (0) 89 /42096 -0 e-mail info@mavig.com

5.6 Producent og kontaktinformationer

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

5.7 Reparation

Reparationsservice er tilgeengelig via vores fabrik i Miinchen. Vores service-hotline vil gerne hjeelpe dig
med alle de oplysninger, der behgves (se Kapitel 7.0 “Eftersyn”).

Vi patager os ikke nogen garanti for reparationer, der ikke er udfgrt af MAVIG.

5.8 Forsendelse/returnering

MAVIG stralingsbeskyttelse ma ikke udsaettes for mekanisk belastning under forsendelsen.
Stralingsbeskyttelse ma ikke foldes, bgjes eller stables. Det anbefales at produkterne rulles lgst
sammen og pakkes med korrekt stgtte i en kraftig forsendelseskasse af passende starrelse.

For at returnere varer til vores fabrik i Miinchen, kontakt venligst vores servicehotline pa forhand (se
kapitel 5,6 "Producent og kontaktinformation”), sa vi kan sende dig de ngdvendige returdokumenter
(herunder dekontamineringscertifikatet)

BEMZRK: Det er forbudt i falge loven at sende potentielt kontaminerede varer.
Alle returnerede varer skal derfor veaere korrekt rengjort og dekontamineret.
Vedheaeft venligst det udfyldte dekontamineringscertifikat pa ydersiden
af emballagen.

6.0 Leveringsomfang

Hvert stralingsbeskyttelsesprodukt leveres med en brugsvejledning.

Der medfglger ogsa en speciel MAVIG-bgjle med RP664, RP668, RD635 og RD644,
sa de kan opbevares sikkert.



Inspektion/renggringog desinfektion

7.0 Eftersyn

FORSIGTIG
' Kontroller for synlige skader hver gang, fer produktet tages i brug.
® Et beskadiget produkt ma ikke bruges!

For at sikre at stralingsbeskyttelsen stadig yder komplet beskyttelse, skal den kontrolleres
regelmaessigt, mindst hver 3. maned. Rifter, meget synlige kraller, fremspring og ujeevne

omrader er alle tegn pa en defekt.

Vi anbefaler at stralingsbeskyttelsesbeklaedningen ses efter i henhold til standard DIN 6857- 2:2016.

Det involverer en fluoroskopisk undersggelse med rgntgen med regelmaessige mellemrum udover
regelmaessig visuelle og falbare tests.

Kontakt os venligst hvis du har mistanke om en defekt: Telefon +49(0)89/42096 -0
Fax +49 (0) 89 /420 96 - 200
e-mail  info@mavig.com

8.0 Renggring og desinfektion

BEMARK: Manglende hygiejne kan medfere infektioner hos patienter, operatarer/brugere
eller tredjeparter. Derfor rengeres og desinficeres i henhold til relevante
lovbestemmelser.

Folgende maerkninger geelder for stralingsbeskyttelsesprodukter:

PP A S IS T

Ma ikke vaskes  Ma ikke bleges ~ Ma ikke stryges ~Ma ikke tarresi Ma ikke kemisk Ma ikke Ikke steriliserbar
tumbler renses vadrenses

8.1 Renggring

ADVARSEL - Skade pa produktet

' For at undga skade pa produktet bgr der ikke anvendes aggressive, slibende eller
° atsende midler (fx. fortynder, acetone, skuremidler).

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

Friske pletter kan som regel fjernes fra stralingsbeskyttelsesbekleedningen med saebevand ved ca.

20 °C og en blgd klud. Til vanskelige pletter anbefaler vi en 10% oplgsning af natriumthiosulfat i vand.
Til vaesker, der indeholder proteiner (sdsom blod), anvendes koldt vand. Serg for, at kluden er fugtig
men ikke vad.

RP278, RP276 (starrelse E og K), RP280:

Fjern lette pletter med lunkent seebevand og en blad klud. Fjern genstridige pletter med en
bomuldsklud dyppet i alkohol og skyl med rent vand.
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Renggring og desinfektion

8.0 Renggring og desinfektion
8.2 Desinfektion

Produktet skal altid rengeres som beskrevet i Kapitel 8.1 “"Renggring” fer desinfektion.

ADVARSEL - Produktydelse og overfladebeskadigelse

' Kombineret brug af forskellige desinfektionsmidler og/eller desinfektionsmidler og
® renggringsmidler kan forringe produktydelsen eller beskadige produktets overflader.
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RP270, RP271, RP274, RP276 (set starrelse G), RP643, RP648, RP664, RP668, RP679, RP689,
RD614, RD635, RD642, RD644, ST-FS, ST-RZ, ST-ER:

ADVARSEL - Skade pa produktet

Der ma ikke anvendes alkohol-baserede desinfektionsmidler, rent alkohol (fx. etanol og
isopropanol) eller oxiderende samt aktiv klor eller saltholdige desinfektionsmidler, da de
angriber overflader pa det udvendige materiale mere kraftigt end desinfektionsmidler, der
er baseret pa andre kemikalier.

Undga at trykke for hardt, nar der desinficeres. Til at beskytte vores stralingsbeskyttelsesbeklaednings
egenskaber anbefaler vi, at der bruges desinfektionsmidler. Se venligst instruktionerne nedenfor:

» Testene udfart hos vores firma svarer ikke til nogen certificerede eller standardiserede
testprocedurer, sa vi ikke kan udstede en frigivelse, men kun en anbefaling.

« Da vi ikke har nogen indflydelse pa produktionen savel som ravarerne i
desinfektionsmidlet, er vi ngdt til at afvise enhver garanti for vores tgjs beskyttelses-
modstand over for desinfektionsmidlet.

« Effektiviteten af overfladedesinfektionsmidlet er ikke blevet taget i betragtning.
Instruktionerne for brug af desinfektionsmidlet skal falges.

+ Af arsagerne naevnt oven for udelukker MAVIG enhver garanti eller ansvar for
efterfglgende skader.

Desinfektionsmiddel Producent Effektiv base

Microbac forte BODE Chemie GmbH Kvarternaere forbindelser, alkylaminderivat
Kohrsolin FF BODE Chemie GmbH Aldehyd, kvarternaere forbindelser
Antifect FF Schiilke & Mayr GmbH Kvarternaere forbindelser, aldehyd
Microzid Sensitive Wipes Schiilke & Mayr GmbH Kvarternaere forbindelser

Microbac Tissues Solution BODE Chemie Kvarternaere forbindelser

Generelt skal du sgrge for, nar du veelger et desinfektionsmiddel, at det indeholder sa fa alkoholer
som muligt. Ideelt set bar de farste fem ingredienser ikke vaere alkoholer, eller disse skal veere opfart
med maengder pa "<5 %".

Hvis du har yderligere spgrgsmal om desinfektionsmidler, eller hvis din klinik ikke tillader de
desinfektionsmidler, som er anfart ovenfor, sa tav ikke med at kontakte os:

Telefon +49(0)89 /42096 -0 e-mail info@mavig.com



Renggring og desinfektion/sikker bortskaffelse

8.0 Renggring og desinfektion
8.2 Desinfektion

RP278, RP276 (starrelse E og K), RP280:

Brug desinficeringsmidler, der er egnet til PVC eller PU, og som normalt anvendes i medicin.
Rens med rent vand. Undga at trykke for hardt, nar der bruges desinfektionsklude.

9.0 Sikker bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med de nationalt geeldende bestemmelser
pa en relevant genbrugsstation.

Hvis du har spgrgsmal, er du velkommen til at kontakte os pa:

Telefon +49(0)89 /42096 -0
e-Mail  info@mavig.com
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MAVIG GmbH

Hovedkontor

PO Box 82 03 62
D-81803 Miinchen
Tyskland

Stahlgruberring 5
D-81829 Miinchen
Tyskland

Telefon +49 (0) 89 420 96 0

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

© Copyright 2022

MAVIG-kontorer PA VERDENSPLAN

Nordiske og baltiske lande Sydgsteuropa

MAVIG Nordic MAVIG Sydesteuropa
Stockholm Ljubljana

Sverige Slovenien

Velliem 45(®) 722 25 25 G5 Telefon  +386 (40) 6 33 900
e-mail larsson@mavig.com e-mail dejak@mavig.com

Benelux, GB, Irland
MAVIG B.V.

Mercuriusweg 86
2516AW Den Haag
Holland

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

Frankrig
MAVIG France SARL

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

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

www.mavig.com

MAVIG GmbH, Minchen, Tyskland
Ret til tekniske a&ndringer forbeholdes.

REPRASENTATION

USA og Canada
Ti-Ba Enterprises, Inc.

25 Hytec Circle
Rochester, NY 14606
USA

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

Mellemgsten og Nordafrika
Mena Medical Development

Ashrafieh, Adlieh Square, Alfaras St.,
Alboustany Building, 5" Floor - Beirut
Libanon

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

Den Russiske Faderation
AO Sante Medical Systems

Novodmitrovskaya 2, bld.1
127015 Moskva
Rusland

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