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INTENDED USE

MindPeace is a Personal Protective Equipment (PPE),
designed to reduce exposure of ionizing scattered X-ray for
the thyroid, neck and bottom cranial area of a user present
during radiological examinations or surgical interventions.

A WARNING:

This product shall not be used for Nuclear Medicine and
similar as the stated lead equivalence is invalidated by the
use of most gamma radiation conditions. It is important to
avoid direct beam exposure during any point. It is not
possible for Texray to warn the consumer about every
possible danger related to use of the product and the
consumer must use his or her own common sense and good
judgement when using the product.

Example of the inside lable:

Textay MindPeace
Modeh P MP3035 B2

The thyroid collar lable states:
Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60 - 110%6,24.
IEC 61331-3:2014°. Where:

1) PRODUCT TYPE,

2) LEAD EQUIVALENT;

3) X-RAY TUBE VOLTAGE range;
4) AREA DENSITY;

5) Applicable standard.

0.35 mmPb eq, 60-110 KV, 62 kgsm
IEC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

W textayio

"Rx only” states that Federal law in the United States restricts
this device to be sold by or on the order of a physician in that
market. Not made with natural rubber latex.

TYPE NAME MODEL NUMBER | LEAD EQUIVALENCE [AVAILABLE
[mmPb] SIZES.

MindPeace
(with front and
side faced flap)

RADIATION PROTECTION PERFORMANCE

The performance of MindPeace products are measured
according to IEC 61331-3:2014 at 60-110 kV using Modified
Broad Beam Geometry and is certified to be in compliance
within and allowed +/- 7% manufacturing tolerance.

P-MP3035
P-MP3050

0,35 mmPb
0,50 mmPb

Thyroid collar S, M, L XL

RECOMMENDATIONS AND LIMITATIONS OF USE

The recommendations given below are general and may be subject
to local statutory. If in doubt about proper usage or garment
protection values, consult your hospital physicist or radiologist.

PERSONAL FIT AND SIZING

The MindPeace models come in four different sizes.
Non-optimal size may lead to inadequate body coverage and
discomfort. MindPeace shall be placed within the sterile
barrier. Contact local Hygiene Department for local
recommendations. Before sterile dressing, apply MindPeace
around the neck with open fastening device, using both
hands. Please check that the lower part of MindPeace is
facing down. Adjust the fastening device so that the product
is tight and comfortable around the neck.

CARE, MAINTENANCE AND INSPECTION

The Warranty of the product is 1 year from date of purchase.
Recommended storage and use below 35°C and 85% RH. For
cleaning, wipe by hand with a damp cloth with lukewarm

water and soap. Rubbing on the same spot may ruin the fabric and
shall not be performed. Regular inspection of the product, at least
annually, is recommended and local guidelines shall be followed. If
damaged, the product shall be replaced.

A WARNING:

Do not iron, do not dry-clean, do not autoclave, do not use
bleach, do not use alkali detergents, do not use alcohol or
alcohol based products. Avoid contact with hot surfaces or
long direct exposure to hot sunlight, avoid contact with
sharp objects. It is important not to modify or change the
product as this may affect its radiation protection
performance and invalidate warranty. Do not dissemble, cut
or pulverize the product.

DISPOSAL AND REPAIR

Disposal of this product shall follow local, state and federal or
international regulations where applicable. For repairs or
modifications, please contact your representative or Texray
directly.

CERTIFICATES

MindPeace follows (EU) 2016/425 (3.9.2.2, Annex ll).
EC-Type CE (0598) and UKCA (0120) Examination approved.
MindPeace is FDA registered.

ADDITIONAL INFORMATION
For US Limited Warranty, and other technical data please visit
Texray website link: www.texray.io/techdata

UTILISATION CONFORME

Le MindPeace est un équipement de protection individuelle
(EPI) congu pour réduire I'exposition aux radiations ionisantes
diffusées au niveau de la thyroide, du cou et de la zone
cranienne inférieure de I'utilisateur présent lors d’'un examen
radiologique ou d’'une intervention chirurgicale.

A AVERTISSEMENT:
Ce produit ne doit pas étre utilisé dans le cadre d'applications
de médecine nucléaire et similaires, car I'équivalence en
plomb indiquée est invalidée par I'utilisation de la plupart des
conditions de radiation gamma. Il est important d'éviter en
permanence toute exposition directe au faisceau. Texray n'est
pas en mesure d'avertir le consommateur de tous les dangers
possibles liés a I'utilisation du produit. Le consommateur doit
faire preuve de bon sens et de discernement lors de
I'utilisation du produit.
Exemples d'étiquettes intérieures :
omrnras  CE W Létiquette de la collerette de
Mode:p-MP3035 & &%  protection de la thyroide
e 004500 (« thyroid collar ») indique:
I s
L 0,35 mm Pb eq?/60 - 110° 6,24,
Thyroid collar IEC 61331-3:2014%. Ou:
ety iaki 1) TYPE DE PRODUIT;
Tewray 48 st Cater 2) EQUIVALENT PLOMB;
3) Gamme de TENSIONS DU
TUBE A RAYONS X;
4) DENSITE DE LA ZONE;
5) Norme applicable.

eden
wwwitertay.o

La mention « Rx only » indique que la loi fédérale des
Etats-Unis limite la vente de cet appareil aux médecins ou sur
ordonnance médicale sur ce marché. Ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel.

TvPE DENOMINATION|NUMERODE | EQUIVALENCEEN  [TaLEs
MODELE PLOMB [mmPb]

La collerette | indpeace P-MP3035 0,35 mmPb S ML XL

de protection | avec rabat P-MP3050 0,50 mmPb T

de la thyroide | frontal et latéral

PERFORMANCES EN MATIERE DE PROTECTION
CONTRE LES RADIATIONS

Les performances des produits MindPeace sont mesurées
conformément a la norme IEC 61331-3:2014 2 60-110 kV en
utilisant la géométrie modifiée du faisceau large et sont
certifiées conformes dans la limite d'une tolérance de
fabrication de +/- 7 %.

RECOMMANDATIONS ET LIMITES D'UTILISATION

Les recommandations données ci-dessous sont générales et
peuvent étre soumises a la législation locale. En cas de doute
sur l'utilisation appropriée ou les valeurs de protection du

vétement, consultez le physicien ou le radiologue de I'hopital.

AJUSTEMENT PERSONNEL ET TAILLE

Les modéles MindPeace sont disponibles en quatre tailles
différentes. Une taille non optimale du produit peut entrainer
une couverture insuffisante du corps et un inconfort. Le
MindPeace doit étre placé a l'intérieur de la barriére stérile.
Contactez le service d’hygiéne local pour connaitre les
recommandations locales. Avant la pose du pansement
stérile, appliquez a l'aide des deux mains le MindPeace autour
du cou, avec son dispositif de fixation ouvert. Vérifiez que la
partie inférieure du MindPeace est orientée vers le bas.
Ajustez le dispositif de fixation de maniére a ce que le produit
soit serré et confortable autour du cou.

ENTRETIEN, MAINTENANCE ET INSPECTION

La garantie du produit est de 1 an a compter de la date
d'achat.Stockage et utilisation recommandés a une
température inférieure a 35 °C et une humidité relative de 85
%. Nettoyage : essuyez a la main a 'aide d’un chiffon humide
avec de I'eau tiede et du savon. Evitez de frotter la méme
zone, au risque d’'endommager le tissu. Il est recommandé
d'inspecter régulierement le produit, au moins une fois par an,
et de suivre les directives locales. S'il est endommagé, le
produit doit étre remplacé.

A AVERTISSEMENT:

Ne pas repasser, ne pas nettoyer a sec, ne pas passer dans
un autoclave, ne pas utiliser d'eau de Javel, ne pas utiliser de
détergents alcalins, ne pas utiliser d'alcool ou de produits a
base d'alcool. Evitez tout contact avec des surfaces chaudes
ou une exposition directe et prolongée a la lumiére du soleil,
ainsi que tout contact avec des objets tranchants. Il est
important de ne pas modifier ou changer le produit car cela
pourrait affecter ses performances en matiére de protection
contre les radiations et invalider la garantie. Ne pas
démonter, couper ou pulvériser le produit.

ELIMINATION ET REPARATION

L'élimination de ce produit doit se faire conformément aux
réglementations locales, nationales et fédérales ou
internationales, le cas échéant. Pour toute réparation ou
modification, veuillez contacter votre représentant ou Texray
directement.

CERTIFICATS

MindPeace est conforme a la directive (UE) 2016/425 (3.9.2.2,
annexe lI). lexamen des marquages CE (0598) et UKCA (0120)
est approuvé. MindPeace est enregistré aupres de la FDA.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Pour la garantie limitée américaine et d'autres spécifications
techniques, veuillez consulter le site web de Texray:
www.texray.io/techdata

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

MindPeace ist eine personliche Schutzausriistung (PSA), die
entwickelt wurde, um die Belastung durch ionisierende
Streustrahlen fiir die Schilddriise, den Hals und den unteren
Schédelbereich  eines Anwenders bei radiologischen
Untersuchungen oder chirurgischen Eingriffen zu reduzieren.

/A WARNUNG:
Dieses Produkt darf nicht fiir nuklearmedizinische und
dhnliche Zwecke verwendet werden, da die angegebene
Bleidquivalenz unter den meisten Gammastrahlungs-
bedingungen nicht gewahrleistet ist. Es ist wichtig, eine direkte
Strahlenbelastung an jeder Stelle zu vermeiden. Es ist Texray
nicht méglich, den Verbraucher vor allen méglichen Gefahren
im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts zu
warnen, und der Verbraucher muss bei der Verwendung des
Produkts sein eigenes Urteilsvermdgen einsetzen.
Beispiele fiir das Innenetikett:
Ty o Auf dem Schilddriisenkragen-
43035 o &% Etikett steht: Texray MindPeace®
Reonly 0,35 mm Pb eq’/60 - 1107 6,2%.
T e S
1) PRODUKTTYP,
it 2) ELEKTRODENAQUIVALENT;
3) SPANNUNGSBEREICH DER
RONTGENROHRE;
4) FLACHENDICHTE;
5) Anwendbare Norm.

Texray AB Stena Center -
41292 Gothenbure [l
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,Rx only" besagt, dass dieses Produkt aufgrund von Bundesgesetzen
in den Vereinigten Staaten nur von einem Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden darf. Es wird nicht mit Naturkautschukdatex
hergestellt

v DENOMINATION|MODELL- BLEIAQUIVALENZ
NUMMER [mmPb eq] (GROBEN
Schilddrisen- | MindPeace mit |p-MP3035 035 mmPb
kragen Front- und -MP3050 0,50 mmPb 5. M, L XL
Seitenklappe N
STRAHLENSCHUTZLEISTUNG

Die Leistung von MindPeace-Produkten wird gemaRR IEC
61331-3:2014 bei 60-110 kV unter Verwendung der modifizierten
Breitstrahlgeometrie gemessen und mit einer zuldssigen
Fertigungstoleranz von +/- 7 % zertifiziert.

EMPFEHLUNGEN UND EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
VERWENDUNG

Die nachstehenden Empfehlungen sind allgemeiner Natur und
unterliegen méglicherweise den drtlichen Gesetzen. Wenn Sie Zwesifel
an der richtigen Verwendung oder den Schutzwerten der Kleidung
haben, fragen Sie Ihren Krankenhaus-Physiologen/Radiologen.

PERSONLICHE PASSFORM UND GROSSENANPASSUNG
Die MindPeace-Modelle sind in vier verschiedenen GroRen
erhéltlich. Eine nicht optimale GréRe kann zu einer
unzureichenden Kérperabdeckung und Unwohlsein fiihren.
MindPeace wird innerhalb der Sterilbarriere platziert.
Wenden Sie sich an die 6rtliche Hygieneabteilung, um lokale
Empfehlungen zu erhalten. Legen Sie MindPeace vor dem
sterilen Verband mit beiden Handen mit offenem Verschluss
um den Hals. Bitte achten Sie darauf, dass der untere Teil von
MindPeace nach unten zeigt. Stellen Sie die
Befestigungsvorrichtung so ein, dass das Produkt eng und
bequem um den Hals liegt.

PFLEGE, WARTUNG UND UBERPRUFUNG

Die Garantie furr das Produkt betragt 1 Jahr ab Kaufdatum.
Empfohlene Lagerung und Verwendung unter 35°C und 85 %
RH. Zur Reinigung mit einem feuchten Tuch mit lauwarmem
Wasser und Seife abwischen. Wiederholtes Reiben an der
gleichen Stelle kann den Stoff zerstoren und sollte nicht
erfolgen. Es wird empfohlen, das Produkt regelmaRig,
mindestens jedoch einmal jahrlich, zu Gberprifen und die
ortlichen Richtlinien zu befolgen. Bei Beschadigung ist das
Produkt zu ersetzen.

A WARNUNG:

Nicht biigeln, nicht chemisch reinigen, nicht autoklavieren,
keine Bleichmittel, keine alkalischen Reinigungsmittel,
keinen Alkohol oder Produkte auf Alkoholbasis
verwenden. Vermeiden Sie den Kontakt mit heiBen
Oberflichen oder langerer direkter Sonneneinstrahlung,
vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen Gegenstanden. Es
ist wichtig, das Produkt nicht zu modifizieren oder zu
verandern, da dies seine Strahlenschutzleistung
beeintrachtigen und die Garantie ungiltig machen kann.
Das Produkt darf nicht zerlegt, zerschnitten oder
pulverisiert werden.

ENTSORGUNG UND REPARATUR

Die Entsorgung dieses Produkts muss gemaR den 6rtlichen,
staatlichen und bundesstaatlichen bzw. internationalen
Vorschriften erfolgen, sofern anwendbar. Fiir Reparaturen
oder Anderungen wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter
oder direkt an Texray.

BESCHEINIGUNGEN

MindPeace entspricht der Richtlinie (EU) 2016/425 (3.9.2.2,
Anhang ). EC-Typ CE (0598) und UKCA (0120) Priifung
genehmigt. MindPeace ist FDA-registriert.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Die eingeschréankte US-Garantie und andere technische Daten
finden Sie auf der Texray-Website: www.texray.io/techdata

UTILIZZO CONFORME DEL PRODOTTO

MindPeace & un Dispositivo di Protezione Individuale (DPI),
progettato per ridurre |'esposizione alle radiazioni diffuse di
raggi X ionizzanti per la tiroide, il collo e l'area cranica
inferiore di un operatore sanitario presente durante esami
radiologici o interventi chirurgici.

A AVVERTENZA:

Questo prodotto non deve essere utilizzato per la medicina
nucleare e simili poiché I'equivalenza dichiarata del piombo
¢ invalidata dall'uso della maggior parte delle condizioni di
radiazioni gamma. importante evitare l'esposizione
diretta al fascio di raggi ionizzanti in qualsiasi momento.
Non ¢ possibile per Texray avvisare il consumatore di ogni
possibile pericolo legato all'uso del prodotto e il
consumatore deve usare il proprio buon senso e buon
giudizio quando utilizza il prodotto.

Esempi di etichetta interna:

L'etichetta del collare tiroideo

Tersy MadPesce ceg  recita: Texray MindPeace?
Sy prpaoss fonly 0,35 mm Pb eg?/60 - 1107 6,29,

IEC 61331-3:2014°. Dove:

1) TIPO DI PRODOTTO,

2) EQUIVALENZA DEL
PIOMBO;

3) Intervallo di TENSIONE TUBO
ARAGGI X;

4) DENSITA DELLAREA;

5) Standard applicabile.

800
CE

1950337(21)937004800.

v
0.35 mmPb eq, 60-110 KV, 62 kgsm
IEC 61331-32014.

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg
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La dicitura "Rx only" (Solo su prescrizione medica) indica che
la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo da parte di un medico o su sua prescrizione in quel
mercato. Non prodotto con lattice di gomma naturale.

TYPE DENOMINATION [NUMERO DE EQUIVALENCE EN MISURE

MODELE PLOMB [mmPb] DISPONIBILI
La collerette | indpeace P-MP3035 0,35 mmPb s ML XL
de protection | avec rabat P-MP3050 0,50 mmPb 2 ML
de la thyroide | frontal et latéral

PRESTAZIONI DI PROTEZIONE DALLE RADIAZIONI

Le prestazioni dei prodotti MindPeace sono misurate in base
alla norma |IEC 61331-3:2014 a 60-110 kV utilizzando una
geometria a fascio largo (BBG) modificata e sono certificate
come conformi entro una tolleranza di fabbricazione di +/-7%.

RACCOMANDAZIONI E LIMITAZIONI D'USO

Le raccomandazioni riportate di seguito sono generali e
possono essere soggette alle leggi locali. In caso di dubbio
sull'uso corretto o sui valori di protezione degli indumenti,
consultare il fisico o il radiologo ospedaliero.

VESTIBILITA PERSONALE E TAGLIE

I modelli MindPeace sono disponibili in quattro diverse taglie.
Una taglia non ottimale pud determinare una copertura
inadeguata del corpo e scomodita. MindPeace deve essere
collocato al di sotto della copertura sterile. Per le indicazioni
locali, rivolgersi al Dipartimento d'igiene locale. Prima di
indossare la copertura, applicare MindPeace intorno al collo
con il dispositivo di fissaggio aperto, utilizzando entrambe le
mani. Verificare che la parte inferiore del dispositivo
MindPeace sia rivolta verso il basso. Regolare il dispositivo di
fissaggio cosicché il prodotto sia posizionato in modo saldo e
confortevole intorno al collo.

CURA, MANUTENZIONE E ISPEZIONE

Il prodotto gode di una garanzia di 1 anno dalla data di
acquisto. Si raccomanda la conservazione e l'uso a
temperature inferiori ai 35°C e 85% di UR. Per la pulizia,
passare un panno inumidito con acqua tiepida e sapone. Lo
sfregamento su un punto specifico puo rovinare il tessuto e

deve essere evitato. Si raccomanda un'ispezione regolare del
prodotto, almeno annuale e di attenersi alle linee guida locali.
Se danneggiato, il prodotto deve essere sostituito.

A AVVERTENZA:

Non stirare, non lavare a secco, non sterilizzare in
autoclave, non usare candeggina, non usare detergenti
alcalini, non usare alcol né prodotti a base di alcol. Evitare
il contatto con le superfici calde o la prolungata
esposizione diretta alla luce del sole, evitare il contatto con
oggetti appuntiti. E importante non modificare né alterare
il prodotto per non compromettere le prestazioni di
protezione dalle radiazioni e invalidare la garanzia. Non
smontare, tagliare o polverizzare il prodotto.

SMALTIMENTO E RIPARAZIONE

Lo smaltimento di questo prodotto deve seguire le normative
locali, statali e federali o internazionali, ove applicabili. Per
riparazioni o modifiche, contattare il proprio rappresentante o
direttamente Texray.

CERTIFICAZIONI

MindPeace é conforme alla norma (EU) 2016/425 (3.9.2.2,
Allegato l). Certificato di Esame del Tipo CE (0598) e UKCA
(0120). MindPeace é registrato dalla FDA.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Per la garanzia limitata USA e altri dati tecnici, visitare il sito
web di Texray: www.texray.io/techdata.

USO PREVISTO

MindPeace es un Equipo de Proteccion Individual (EPI), disefiado
para reducir la exposicion de la zona del tiroides, del cuello y la
parte inferior craneal a rayos X ionizantes emitidos al realizar
examenes radioldgicos o en intervenciones quirdirgicas.

A ADVERTENCIA:

No se debe de utilizar este producto en Medicina Nuclear y
similares, ya que la equivalencia de plomo indicada queda
invalidada para la mayoria de las condiciones de radiacion
gamma empleadas. Es importante evitar cualquier tipo de
exposicion directa al haz y en cualquier momento. No es posible
para Texray advertir sobre todos los posibles peligros
relacionados con el uso del producto, por ello, el consumidor
debe aplicar su propio sentido comun y buen juicio a la hora de
utilizar el producto.

Ejemplos de etiqueta interior:
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, La etiqueta del collarin tiroideo
et C€88  indica: Texray MindPeace?

s 0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,29,
I I| | | ” "I "l" IEC 61331-3:2014. Incluye:
LTI 5)71eo e PRODUCO
2) EQUIVALENTE DE PLOMO
3) Rango de VOLTAJE DELTUBO
DE RAYOS X
4) DENSIDAD DE LAZONA
5) Normas aplicables

035 mmPb eq, 60-110 KV, 6,2 kgsm

EC 61331-3:2014
Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

eden
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«Rx only» indica que la legislacion federal de los Estados Unidos
solo permite vender este dispositivo, en este mercado, a médicos o
si estos lo prescriben. No esta fabricado con latex natural.

TYPO NOMBRE NUMERODE  |EQUIVALENCIADE [TAMAROS
MODELO PLOMO [mmPb eq]
Collarin MindPeace tiene [P-MP3035 0,35 mmPb s, M, LXL
Tiroideo una solapa frontal [P-MP3050 0,50 mmPb e
y lateral

PROTECCION CONTRA RADIACIONES

El rendimiento de los productos MindPeace se mide conforme a
lanorma IEC 61331-3:2014 a 60-110 kV utilizando la geometria
modificada de haz ancho y se certifica su conformidad dentro de
una tolerancia de fabricacion permitida de +/- 7 %.

RECOMENDACIONES Y LIMITACIONES DE USO

Las recomendaciones que se dan a continuacion son generales
y pueden estar sujetas a la legislacion local. Si le surgen dudas
sobre el uso adecuado o los valores de proteccion del
producto, consulte a un médico o radidlogo de su hospital.

AJUSTE PERSONAL Y TAMANO

Los modelos de MindPeace estan disponibles en cuatro
tamanios. Un tamafo que no sea el adecuado puede provocar
que la cobertura no sea la correcta e incomodidad. MindPeace
debe colocarse dentro de la barrera estéril. Si desea recibir
recomendaciones adicionales pdngase en contacto con el
departamento de higiene local. Antes de colocar el vendaje
estéril, utilice ambas manos para colocar el MindPeace
alrededor del cuello dejando el sistema de cierre abierto.
Compruebe que la parte inferior de MindPeace esta orientada
hacia abajo. Ajuste el sistema de cierre de forma que el producto
quede bien ajustado alrededor del cuello y le resulte cdmodo.

CUIDADOS, MANTENIMIENTO E INSPECCION

La garantia del producto es de 1 afo a contar desde la fecha de
compra. Se recomienda almacenary usar a menos de 35 °Cy 85
% de humedad relativa. Limpielo a mano con un pafo himedo
con agua tibia y jabon. No debe frotar de manera continuada en
una misma zona ya que puede estropear el tejido.
Se recomienda inspeccionar periddicamente el producto, al
menos una vez al afo, y seguir las directrices locales. Si se
observan dafios en el producto, este debe ser reemplazado.

A ADVERTENCIA:

No planchar, no limpiar en seco, no limpiar en autoclave, no
utilizar lejia, no utilizar detergentes alcalinos, no utilizar
alcohol ni productos que contengan alcohol. Evite el
contacto con superficies calientes o la exposicion
prolongada y directa a la luz solar, evite el contacto con
objetos afilados. Es importante no realizar modificaciones
en el producto ya que puede afectar a sus propiedades
protectoras ante la radiacion quedando ademas invalidada
la garantia. No desmonte, corte ni pulverice el producto.

ELIMINACION Y REPARACION

Siga la normativa local, estatal y federal o internacional, en su
caso, para eliminar este producto. Si necesita repararlo o
modificarlo, péngase en contacto con su representante o
directamente con Texray.

CERTIFICADOS

MindPeace cumple con (UE) 2016/425 (3.9.2.2, Anexo ).
Exdmenes tipo CE (0598) y UKCA (0120) aprobados.
MindPeace esta registrado en la FDA.

INFORMACION ADICIONAL

Si desea obtener informacién sobre la garantia limitada en EE.
UU. y otros datos técnicos, visite el sitio web de Texray:
www.texray.io/techdata

[

USO PREVISTO

MindPeace é um Equipamento de Protecao Individual (EPI),
projetado para reduzir a exposicdo a raios X ionizantes
espalhados para a tireoide, pescoco e regido craniana inferior de
um usudrio presente durante exames radiolégicos ou
intervencdes cirtrgicas.

A Aviso:

Este produto ndo deve ser usado para Medicina Nuclear e
similares, pois a equivaléncia de chumbo declarada é
invalidada pelo uso da maioria das condicbes de radiacido
gama. E importante evitar a exposicao direta ao feixe durante
qualquer momento. Nao é possivel a Texray alertar o
consumidor sobre todos os perigos possiveis relacionados
com o uso do produto, e o consumidor deve ter bom senso e
boa capacidade critica ao utilizar o produto.

Exemplos de etiqueta interna:

7777777777777777777777 Consta na etiqueta do colar da
ERiRE (SH firecideoseguinte:
Size: L rxony  Texray MindPeace!

SN: 337004800

50

537(21)337004800

0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2°.
IEC 61331-3:2014°. Onde:

1) TIPO DE PRODUTO,

2) EQUIVALENTE DE CHUMBO;
3) Faixa de TENSAO DO TUBO
DE RAIOS X;

4) DENSIDADE DE AREA;

5) Norma aplicavel.

Thyroid collar
0.35 mmPb e, 60-110 KV, 6.2 kgsm
EC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg
Sweden
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"Somente Rx" significa que a lei federal dos Estados Unidos
restringe a venda deste dispositivo por ou sob ordem de um
médico nesse mercado. Nao fabricado com Iétex de borracha
natural.

TIPO NOME NUMERODO  |EQUIVALENCIA DE  [TAMANHOS
MODELO CHUMBO [mmPb eq] i
Colar de MindPeace com |P-MP3035 035 mmPb < ML xL
tiredide aba frontal P-MP3050 0,50 mmPb M
e lateral

DESEMPENHO DA PROTEGAO CONTRA RADIAGAO

O desempenho do MindPeace é medido conforme IEC
61331-3:2014 a 60-110 kV usando Geometria de Feixe Largo
Modificada e é certificado para estar em conformidade com
uma tolerancia de fabricacio permitida de +/- 7%.

RECOMENDAGOES E LIMITAGOES DE USO

As recomendagbes abaixo sao gerais e podem estar sujeitas
a legislacdo local. Em caso de duvida sobre o uso adequado
ou os valores de protecdo da vestimenta, consulte um
médico ou radiologista do hospital.

AJUSTE E TAMANHO PERSONALIZADOS

Os modelos do MindPeace vém em quatro tamanhos
diferentes. Um tamanho nao ideal pode causar cobertura
corporal inadequada e desconforto. O MindPeace deve ser
colocado dentro da barreira estéril. Consulte o Departamen-
to de Saude local para obter as recomendacées locais.
Antes do paramentacao estéril, coloque o MindPeace ao
redor do pescoco com o dispositivo de fixacdo aberto,
usando as duas maos. Verifique se a parte inferior do
MindPeace esta voltada para baixo. Ajuste o dispositivo de
fixacdo para que o produto fique justo e confortavel em
volta do pescoco.

CUIDADOS, MANUTENGAO E INSPEGAO

A Garantia do produto é de 1 ano a partir da data da
compra. Temperatura e teor de umidade relativa
recomendados para armazenagem e uso: abaixo de 35 °Ce
85% UR. Para limpeza, usar um pano umedecido com agua
morna e sabdo. Nao esfregar no mesmo local, para ndo
estragar o tecido. Recomenda-se a inspecdo regular do
produto, pelo menos anualmente, e as diretrizes locais
devem ser seguidas. Se o produto estiver danificado,
devera ser substituido.

A Aviso:

Nao passar, ndo lavar a seco, nio autoclavar, ndo usar
alvejante, nao usar detergentes alcalinos, nao usar alcool
nem produtos a base de &lcool. Evitar o contato com
superficies quentes ou a exposicao direta prolongada a luz
solar quente e evitar o contato com objetos pontiagudos. E
importante ndo modificar nem alterar o produto, pois isso
pode afetar o desempenho da protecéo contra radiacao e
invalidar a garantia. Nao desmonte, ndao corte, nem
pulverize o produto.

DESCARTE E REPARO

O descarte deste produto deve seguir as regulamentacoes
locais, estaduais e federais ou internacionais, quando aplicavel.
Para reparos ou modificacdes, entre em contato diretamente
com seu representante ou com a Texray.

CERTIFICADOS

O MindPeace cumpre o regulamento (UE) 2016/425 (3.9.2.2,
Anexo lI). Aprovado no Exame CE de Tipo CE (0598) e UKCA
(0120). O MindPeace esta registrado na FDA.

INFORMAGCOES ADICIONAIS

Para obter informagdes sobre Garantia Limitada nos EUA e
outros dados técnicos, acesse o site da Texray pelo link:
www.texray.io/techdata

Texray AB
Stena Center
412 92 Goteborg
Sweden
www.texray.io
info@texray.io
©Texray AB 2023
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PORTUGUES BRASILEIRO

USO PREVISTO

MindPeace ¢ um Equipamento de Protecio Individual (EPI),
projetado para reduzir a exposicio a raios X ionizantes espalhados
para a tireoide, pescoco e regido craniana inferior de um usuario
presente durante exames radioldgicos ou intervencdes cirtirgicas.

A AVISO:

Este produto nio deve ser usado para Medicina Nuclear e
similares, pois a equivaléncia de chumbo declarada é invalidada
pelo uso da maioria das condicées de radiacdgo gama. E
importante evitar a exposicio direta ao feixe durante qualquer
momento. Nao € possivel a Texray alertar o consumidor sobre
todos os perigos possiveis relacionados com o uso do produto,
e o consumidor deve ter bom senso e boa capacidade critica ao
utilizar o produto.

Exemplos de etiqueta interna:

TTaxayMindpeace (€ Uk
Model P-MP3035

Consta na etiqueta do colar da
tireoide o seguinte:

Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60 - 110°6,2%.
IEC 61331-3:2014°. Onde:

-t 1)TIPO DE PRODUTO,
o im;v;;;-;ﬂﬁ 110KV, 62 kesm 2) EQUIVALENTE DE CHUMBO;
Textay AB Stena Center 3) Faixa de TENSAO DO TUBO
4127 Goterrs DE RAIOS X;
W textayio 4) DENSIDADE DE AREA;

5) Norma aplicavel.

“Somente Rx" significa que a lei federal dos Estados Unidos restringe
avenda deste dispositivo por ou sob ordem de um médico nesse
mercado. Nao fabricado com latex de borracha natural.

TIPO NOME NUMERODO  [EQUIVALENCIADE [TAMANHOS
MODELO CHUMBO [mmPb eq] |DISPONIVEIS

Colarda | MindPeace com ~ [P-MP3035 035 mmPb S ML XL

tireoide | aba frontal e lateral |P-MP3050 0,50 mmPb e

DESEMPENHO DA PROTEGAO CONTRA RADIACAO

O desempenho do MindPeace é medido conforme IEC
61331-3:2014 a 60-110 kV usando Geometria de Feixe Largo
Modificada e é certificado para estar em conformidade com
uma tolerancia de fabricacao permitida de +/- 7%.

RECOMENDACOES E LIMITAGOES DE USO

As recomendagdes abaixo sao gerais e podem estar sujeitas a
legislacao local. Em caso de duvida sobre o uso adequado ou
os valores de protecao da vestimenta, consulte um médico
ou radiologista do hospital.

AJUSTE E TAMANHO PERSONALIZADOS

Os modelos do MindPeace vém em quatro tamanhos
diferentes. Um tamanho nao ideal pode causar cobertura
corporal inadequada e desconforto. O MindPeace deve ser
colocado dentro da barreira estéril. Consulte o Departamento de
Saude local para obter as recomendacbes locais. Antes do
paramentacao estéril, coloque o MindPeace ao redor do pescoco
com o dispositivo de fixacdo aberto, usando as duas maos.
Verifique se a parte inferior do MindPeace est4 voltada para baixo.
Ajuste o dispositivo de fixacdo para que o produto fique justo e
confortavel em volta do pescoco.

CUIDADOS, MANUTENGAO E INSPEGCAO
A Garantia do produto é de 1 ano a partir da data da compra.

Temperatura e teor de umidade relativa recomendados para
armazenagem e uso: abaixo de 35 °C e 85% UR. Para limpeza, usar
um pano umedecido com dgua morna e sabdo. Nao esfregar no
mesmo local, para ndo estragar o tecido. Recomenda-se a inspecio
regular do produto, pelo menos anualmente, e as diretrizes locais
devem ser seguidas. Se o produto estiver danificado, devera ser
substituido.

A aviso:

Nao passar, ndo lavar a seco, ndo autoclavar, ndo usar alvejante,
nao usar detergentes alcalinos, ndo usar alcool nem produtos a
base de alcool. Evitar o contato com superficies quentes ou a
exposicao direta prolongada a luz solar quente e evitar o contato
com objetos pontiagudos. E importante ndo modificar nem
alterar o produto, pois isso pode afetar o desempenho da
protecao contra radiacdo e invalidar a garantia. Nao desmonte,
nao corte, nem pulverize o produto.

DESCARTE E REPARO

O descarte deste produto deve seguir as regulamentacées locais,
estaduais e federais ou internacionais, quando aplicavel. Para
reparos ou modificagdes, entre em contato diretamente com seu
representante ou com a Texray.

CERTIFICADOS

O MindPeace cumpre o regulamento (UE) 2016/425 (3.9.2.2,
Anexo Il). Aprovado no Exame CE de Tipo CE (0598) e UKCA
(0120). O MindPeace esta registrado na FDA.

INFORMACOES ADICIONAIS

Para obter informacGes sobre Garantia Limitada nos EUA e
outros dados técnicos, acesse o site da Texray pelo link:
www.texray.io/techdata

NORMAAL GEBRUIK

MindPeace is een persoonlijk beschermingsmiddel (PBM),
ontworpen om de blootstelling aan ioniserende verstrooide
rontgenstraling voor de schildklier, de nek en het onderste
schedelgebied te verminderen van gebruikers die aanwezig zijn
tijdens radiologische onderzoeken of chirurgische ingrepen.

A WAARSCHUWING:

Dit product mag niet worden gebruikt voor nucleaire
geneeskunde en vergelijkbare toepassing, aangezien de
opgegeven lood-equivalentie ongeldig wordt bij het gebruik
van de meeste gammastralingsomstandigheden. Het is
belangrijk om op elk punt directe blootstelling aan de bundel
te vermijden. Het is voor Texray niet mogelijk om de
consument te waarschuwen voor alle mogelijke gevaren die
samenhangen met het gebruik van het product en de
consument dient bij het gebruik van het product zijn of haar
eigen gezond verstand te gebruiken.

Voorbeelden van het interne label:

Op het label van de schildklierkraag
staat:

Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2,
|EC 61331-3:2014°. Waaronder:
1) PRODUCTTYPE,

2) LOOD-EQUIVALENT;

3) RONTGENBUISSPANNINGS-

TTecayMindeeace (€ UK
Model: P-MP3035 CEEE
Rxonly

St
© 1950337(21)

’mmm m\lar

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

eden
v texrayio

bereik;
4) GEBIEDSDICHTHEID;
5) Toepasselijke norm.

"Alleen Rx" stelt dat volgens de federale wetgeving in de Verenigde
Staten dit apparaat mag worden verkocht door of in opdracht van
een arts op die markt. Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex.

TYPE NAAM MODEL ool ARE|
[mmPb] MATEN
Schildklierkraag| MindPeace met  |P-MP3035 035 mmPb SMLXL
lap aan de voor-~P-MP3050 0,50 mmPb e
en zijant

FUNCTIONALITEIT VAN STRALINGSBESCHERMING

De functionaliteit van MindPeace-producten wordt gemeten
conform IEC 61331-3:2014 bij 60-110 kV met behulp van van
smalle bundelgeometrie en is gecertificeerd om te voldoen
binnen een toegestane + /- 7% fabricagetolerantie.

AAANBEVELINGEN EN GEBRUIKSBEPERKINGEN

De onderstaande aanbevelingen zijn algemeen en kunnen
onderhevig zijn aan lokale wettelijke regelgeving. Raadpleegin
geval van twijfel over het correcte gebruik of de bescherming-
swaarden van kleding uw ziekenhuisfysicus of radioloog.

PERSOONLIJKE PASVORM EN FORMAAT

De MindPeace-modellen zijn verkrijgbaar in vier verschillen-
de maten. Een maat die niet optimaal is kan leiden tot
onvoldoende lichaamsbedekking en ongemak. MindPeace
moet binnen de steriele barriére worden geplaatst. Neem
contact op met de plaatselijke afdeling Hygiéne voor lokale
aanbevelingen. Breng alvorens het steriel aankleden
MindPeace met beide handen met open sluiting aan rond de
nek.Controleer of het onderste deel van MindPeace naar
beneden is gericht. Pas de sluiting zo aan dat het product
strak en comfortabel om de nek zit.

VERZORGING, ONDERHOUD EN INSPECTIE

De garantie van het product bedraagt 1 jaar vanaf de aankoopda-
tum. Aanbevolen opslag en gebruik onder 35 °C en 85% RV. Om
het product te reinigen veegt u het met een vochtige doek met
lauw water en zeep af. Het wrijven op dezelfde plek kan de stof

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

MindPeace &r personlig skyddsutrustning (PPE) som &r
utformad fér att minska exponeringen for joniserande stralning
for skoldkértel, nacke och nedre kranialomradet for en
anvandare som narvarar vid radiologiska undersokningar eller
kirurgiska ingrepp.

A VARNING:

Denna produkt ska inte anvandas fér nuklearmedicin eller
liknande eftersom den angivna blyekvivalensen upphévs av
de flesta typer av gammastralningar. Det ar viktigt att alltid
undvika direkt kontakt med stralkllan. Det ar inte méjligt for
Texray att varna anviandaren om varje méjlig tillfélle relaterad
till produkten och anvindaren méaste anvanda sitt sunda
fornuft och goda omdéme vid anvandning av produkten.

Exempel p& markning i produkten:

P4 skoldkortelskyddets ettikett

Voo pipsoss CEH  star det: Texray MindPeace?
sl Reonly 0,35 mm Pb eg?/60 - 110%6,24.
IEC 6133 0145,
I |!l!LJJ!,lellllll" Som e

1) PRODUKTTYP,

2) BLYEKVIVALENS,

3) RONTGENRORETS
SPANNINGSINTERVALL,
4) OMRADESDENSITET,
5) Tillamplig standard.

v
035 mmPb ¢ 60-110KY, 62 kgsm
IEC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

=

W texrayio

“Rx only” innebar att USA:s federala lagar begrinsar denna
enhet fran att siljas av eller pa ordination av en likare pa den
amerikanska marknaden. Inte gjord av naturligt gummilatex.

beschadigen en mag niet worden uitgevoerd.
inspectie van het product, tenminste jaarlijks, wordt aanbevolen
en de lokale richtlijinen moeten worden gevolgd. Indien het
product is beschadigd moet het worden vervangen.

A WAARSCHUWING:

Niet strijken, niet chemisch reinigen, niet autoclaveren, geen
bleekmiddel gebruiken, geen alkalische reinigingsmiddelen
gebruiken, geen alcohol of producten op alcoholbasis gebruiken.
Vermijd contact met hete opperviakken of langdurige directe
blootstelling aan heet zonlicht en vermijd contact met scherpe
voorwerpen. Het is belangrijk om het product niet aan te passen
of te veranderen, aangezien dit de functionaliteit van de
stralingsbescherming kan beinvioeden en de garantie ongeldig
maken. Het product niet demonteren, snijden of verpulveren.

VERWIJDERING EN REPARATIE

Bij het weggooien van dit product moet, waar van toepassing, aan
de lokale, provinciale en federale of internationale voorschriften
worden voldaan.. Neem voor reparaties of aanpassingen contact
op met uw vertegenwoordiger of rechtstreeks met Texray.

CERTIFICATEN

MindPeace voldoet aan (EU) 2016/425 (3.9.2.2, bijlage Il).
Onderzoek EC-Type CE (0598) en UKCA (0120) goedgekeurd.
MindPeace is FDA-geregistreerd.

AANVULLENDE INFORMATIE
Ga voor Amerikaanse beperkte garantie en andere
technische gegevens naar: www.texray.io/techdata

v NAMN MODELL- BLYEKVIVALENS |STORLEK
NUMMER [mmPb]
|ge
Skoldkortel- | MindPeace P-MP3035 0,35 mmPb S M LXL
skydd med fram-och  [P-MP3050 0,50 mmPb s
sidoflk.
STRALSKYDDSPRESTANDA

MindPeace produkter prestanda mats i enlighet med IEC
61331-3:2014 vid 60-110 kV som anvander modiferad bred-
stralande geometri och ar certifierad att vara inom en tillaten +/-
7 % tillverkningstolerans.

REKOMMENDATIONER OCH
ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR

Rekommendationerna som ges &r generella och kan omfattas av lokal
lag. Om du tvekar pa korrekt anvandning eller nagot skyddsvarde ska
du kontakta ditt sjukhusfysiker eller radiolog.

PERSONLIG PASSFORM OCH STORLEK

MindPeace-modeller finns i fyra olika storlekar. Icke-optimal
storlek kan leda till ofillrdckligt kroppsskydd och obehag.
MindPeace ska placeras inom den sterila barridren. Kontakta den
lokala hygienavdelningen for lokala rekommendationer. Fére sterilt
pakladnad, fast MindPeace runt halsen med den &ppna
fastanordning med bada handerna. Kontrollera att den nedre delen
av MindPeace &r vand nedat. Justera fistanordningen sa att
produkten sitter tatt och bekvamt runt halsen.

SKOTSEL, UNDERHALL OCH INSPEKTION

Produktens garanti géller i 1 ar fran inkdpsdatumet. Rekommend-
erad forvaring och anvandning &r under 35 °C och 85 % relativt
luftfuktighet. For rengdring torka for hand med en torr trasa med

ljummet vatten och tval. Gnidning pa samma plats kan forstéra
tyget och ska undvikas. Regelbunden inspektion, atminstone
arligen, rekommenderas och lokala riktlinjer ska féljas. Om
produkten skadas ska den bytas ut.

A VARNING:

Stryk inte med strykjarn, kemtvatta inte, anvand inte autoklav,
anvand inte blekmedel, anvand inte alkaliska rengdringsmedel,
anvand inte alkohol eller alkoholbaserade produkter. Undvik
kontakt med varma ytor eller direkt exponering for varmt
solljus, undvik kontakt med vassa foremal. Det ar viktigt att inte
modifiera eller andra produkten eftersom detta kan paverka
stralskyddets prestanda och hava garantin. Ta inte isér, skar eller
pulverisera produkten.

BORTSKAFFNING OCH REPARATION

Bortskaffning av denna produkt ska ske enligt lokala, statliga och
federala eller internationella bestammelser i tillampliga fall. For
reparationer och modifikationer, kontakta din aterférsaljare eller
Texray direkt.

CERTIFIKAT

MindPeace foljer (EU) 2016/425 (3.9.2.2, bilaga Il).
Godkannanden av EG-typ CE (0598) och UKCA (0120).
MindPeace &r registrerad hos FDA.

YTTERLIGARE INFORMATION
For garanti i USA och andra tekniska data besék Texray's
webbplats pa féljande lank: www.texray.io/techdata

KORREKT ANVENDELSE

MindPeace er et personligt beskyttelsesudstyr (PPE), der er
designet til at reducere eksponeringen for ioniserende
rentgenstraler for skjoldbruskkirtlen, halsen og det nederste
kranieomrade hos en bruger, nar der foretages radiologiske
undersggelser eller kirurgiske indgreb.

A ADVARSEL:

Dette produkt ma ikke bruges til nuklearmedicin eller
lignende, da den angivne blyaekvivalens er ugyldig ved brug
af de fleste former for gammastraling. Det er vigtigt at
undga direkte strileeksponering pa et hvilket som helst
tidspunkt. Det er ikke muligt for Texray at advare
forbrugeren om enhver potentiel fare i forbindelse med
brugen af produktet, og forbrugeren skal bruge sin egen
sunde fornuft og gode demmekraft, nar produktet bruges.

Eksempler pa den indvendige etiket:

Pa etiketten til halskraven star
der: Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2°.
IEC 61331-3:2014°. Hvor:

1) PRODUKTTYPE,

oo

SN: 337004800 Rxonly

50337(21)337004800

T
Model: P-MP3035
Size: L

" Thyroid collar 2) BLYAKVIVALENT;
035 P e, 60-110KY, 62 gsm 3) SPANDINGSINTERVALET
Texray AB Stena Center FOR RONTGENR@RET;
iz omenturs 4) OMRADE TATHED;
i textay.io 5) Geeldende standard.

"Rx only" angiver, at faderal lovgivning i USA begraenser denne
enhed til at ma saelges af eller efter ordre fra en lzege pa dette
marked. Ikke fremstillet med naturligt gummilatex.

TYPE NAVE MODELNUMMER | BLYAKVIVALENS | TILGANGELIGE
[mmPb] SToRRELSER
Halskrave MindPeace med  [P-MP3035 0,35 mmPb S M LXL
flap foran og P-MP3050 0,50 mmPb B
pa siden

STRALINGSBESKYTTELSE YDEEVNE
MindPeace-produkternes ydeevne er malt i henhold til IEC
61331-3:2014 ved 60-110 kV ved brug af modificeret
bredstrale-geometri og er certificeret til at veere i overensstem-
melse med en tilladt fremstillingstolerance pa +/- 7 %.

ANBEFALINGER OG BEGRANSNINGER VED BRUG
Anbefalingerne nedenfor er generelle og kann vaere underlagt
lokal lovgivning. Hvis du er i tvivl om korrekt brug eller
tekstilets beskyttelsesveerdier, skal du kontakte din
hospitalsfysiker eller radiolog.

PERSONLIG PASFORM OG ST@RRELSE
MindPeace-modellerne findes i fire forskellige stgrrelser. En
forkert stgrrelse kan fore til utilstraekkelig kropsdaekning og
ubehag. MindPeace skal placeres inden for den sterile
barriere. Kontakt den lokale sundhedsafdeling for lokale
anbefalinger. For den sterile forbinding paferes, skal
MindPeace sattes rundt om halsen med den &bne
fastggrelsesanordning med begge haender. Kontrollér, at den
nederste del af MindPeace vender nedad. Juster lukningen, s&
produktet sidder stramt og behageligt omkring halsen.

PLEJE, VEDLIGEHOLDELSE OG INSPEKTION

Garantien pa produktet er 1 ar fra kebsdatoen. Anbefalet
opbevaring og brug under 35 °C og 85 % RH. Ved renggring
afterres den i handen med en fugtig klud med lunkent vand og
saebe. Hvis man gnider pa det samme sted, kan det gdeleegge
stoffet og det ber derfor ikke gares. Regelmaessig inspektion
af produktet, mindst en gang om éaret, anbefales, og lokale
retningslinjer skal felges. Hvis produktet bliver beskadiget,
skal det udskiftes.

A ADVARSEL:

M3 ikke stryges, kemisk renses eller autoklaveres, der ma
ikke bruges t el, alkaliske renggri idler, alkohol
eller alkoholbaserede produkter. Undga kontakt med varme
overflader eller leengerevarende direkte eksponering med
varmt sollys, undga kontakt med skarpe genstande. Det er
vigtigt ikke at modificere eller endre produktet, da det kan
pavirke stralingsbeskyttelsen og gere garantien ugyldig.
Produktet mé ikke skilles ad, skaeres i eller pulveriseres.

BORTSKAFFELSE OG REPARATION

Bortskaffelse af dette produkt skal felge lokale, regionale og
foderale eller internationale regler, hvor det er relevant. Ved
reparationer eller aendringer bedes du kontakte din repraesentant
eller Texray direkte.

CERTIFIKATER

MindPeace falger (EU) 2016/425 (3.9.2.2, bilag II).

EC-Type CE (0598) og UKCA (0120) Undersggelse godkendt.
MindPeace er FDA-registreret.

'YDERLIGERE OPLYSNINGER

For information om den begraensede amerikanske garanti og
andre tekniske data, se venligst Texrays hjemmeside:
www.texray.io/techdata

NORSK

TILTENKT FORMAL

MindPeace er et personlig verneutstyr (PPE), designet for &
redusere eksponering av spredt ioniserende rgntgenstraling
mot skjoldbruskkjertelen, nakken og bunnen av kraniet til en
bruker som er tilstede under radiologiske undersgkelser eller
kirurgiske inngrep.

A ADVARSEL:

Dette produktet skal ikke brukes innen nukleaermedisin eller
liknende, da angitt blyekvivalens er ugyldig ved bruk under
de fleste gammastralingsforhold. Det er uansett viktig &
unnga enhver direkte straleeksponering. Det er ikke mulig
for Texray & advare forbrukeren om enhver mulig fare knyttet
til bruk av produktet. Forbrukeren ma bruke sin egen sunne
fornuft og gode dgmmekraft ved bruk av produktet.

Eksempler pa innsideetiketten:

_ Etiketten pa skjoldbruskkjertelkra-
Cegs  gen sier: Texray MindPeace”
el ssoo reony 0,35 mm Pb eg?/60 - 1109 6,2%.
IEC 61331-3:2014°. Hvor:
I AIRMIL0 MO 5 proourcrrve,
e 2) BLYEKVIVALENT:
035 mmPb e, 60-110K 62 s 3) RONTGEN RORSPENNING-
Texray AB Stena Center SOMRADE;
41292 Gothenburg 4) OMRADETETTHET;
5) Gjeldende standard.

-
Model: P-MP3035
Size: L

ol

Sweden
wwwierray.io

“Rx only” (Kun Rx) betyr at faderal lov i USA begrenser salg av
eller etter ordre fra en lege pa det markedet. Ikke laget med
naturgummilateks.

TYPE NAVN MODELLNUMMER |BLYEKVIVALENS  [TILGJENGELIGE
|STORRELSER
Skjoldbrusk- | MindPeace  |P-MP3035 0,35 mmPb 5. M. L XL
Kertelkragen | med front- og_[P-MP3050 0,50 mmPb T
sidevendt Klaff

YTELSE STRALEBESKYTTELSE

Ytelsen til MindPeace-produktene er malt i henhold til IEC
61331-3:2014 ved 60-110KkV ved bruk av Modified Broad Beam
Geometry og er sertifisert for 4 veere i samsvar innenfor en tillatt
+/-7 % produksjonstoleranse.

ANBEFALINGER OG BRUKSBEGRENSNINGER
Anbefalingene nedenfor er generelle og kan veere underlagt
lokale lover. Hvis du er i tvil om riktig bruk eller beskyttelses-
verdier for plagg, kontakt din sykehusfysiker eller radiolog.

PERSONLIG PASSFORM OG ST@RRELSE
MindPeace-modellene kommer i fire forskjellige storrelser.
Ikke-optimal ~ starrelse  kan fore til  utilstrekkelig
kroppsdekning og ubehag. MindPeace skal plasseres innenfor
den sterile barrieren. Kontakt lokal hygieneavdeling for lokale
anbefalinger. For steril bandasje, pafer MindPeace rundt
halsen med apen festeanordning ved bruk av begge hendene.
Vennligst kontroller at den nedre delen av MindPeace vender
ned. Juster festeanordningen slik at produktet er tett og
komfortabelt rundt halsen.

STELL, VEDLIKEHOLD OG INSPEKSJON

Produktets garanti er 1 r fra kjgpsdato. Anbefalt oppbevaring
og bruk under 35 °C og 85 % RH. For rengjgring, tark for hand med
en fuktig klut med lunkent vann og sape. Gniing pa samme sted kan

@delegge stoffet og skal unngds. Regelmessig inspeksjon av
produktet, minst arlig, anbefales og lokale retningslinjer skal falges.
Hvis produktet er skadet, skal det byttes ut.

A ADVARSEL:

Ikke stryk, ikke tarrens, ikke autoklaver, ikke bruk blekemiddel,
ikke bruk alkaliske vaskemidler, ikke bruk alkohol eller
alkoholbaserte produkter. Unnga kontakt med varme overflater
eller langvarig direkte eksponering for varmt sollys, unnga
kontakt med skarpe gjenstander. Det er viktig & ikke modifisere
eller endre produktet, da dette kan pavirke ytelsen til
stralebeskyttelsen og gjore garantien ugyldig. Ikke demonter,
kutt eller pulveriser produktet.

AVHENDING OG REPARASJON

Avhending av dette produktet skal folge lokale, statlige og
faderale eller internasjonale forskrifter der det er aktuelt. For
reparasjoner eller modifikasjoner, vennligst kontakt din
representant eller Texray direkte.

SERTIFIKAT

MindPeace folger (EU) 2016/425 (3.9.2.2, Annex Il).
EC-Type CE (0598) og UKCA (0120)-undersgkelse godkjent.
MindPeace er FDA-registrert.

YTTERLIGERE INFORMASJON
For US Limited Warranty og andre tekniske data, vennligst
besgk Texrays nettsted: www.texray.io/techdata

SUOMALAINEN

SUUNNITELTU KAYTTO

MindPeace on henkilonsuojain, joka on suunniteltu
vdhentdmaan radiologisten tutkimusten tai kirurgisten
toimenpiteiden aikana lasndolevan kayttajan kilpirauhasen,
kaulan ja paan alaosan altistumista ionisoivalle hajasateilylle.

A VAROITUS:

dinlaaketieteessa eika vastaavissa
sovelluksissa, koska maaritetty lyijjyvastaavuus mitatoityy
useimmissa gammasatellyolosuhtelssa On tarkeaa valttaa

harklntaansa tuotetta kayttaessaan

Esimerkkeja sisapuolen etiketista:

Kilpirauhaskauluksen etiketin

Toxay MindPeace m
;4;5{ PMP3035 < tiedot: Texray MindPeace®
SN 337004800 Reenly 0 35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,24.

IEC 61331-3:2014° Tarkemmin:

04800

. e 1) TUOTETYYPPI
Tryridco 2) LYYVASTAAVUUS
At s siom 3) RONTGENPUTKEN
IR mpm o JANNITEALUE

4) ALUEEN TIHEYS

v textayio

—. 5)Sovellettava standardi.

"Rx only” merkitsee, ettd Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain |3akari tai 1aakarin maarayksesta.
Ei sisélla luonnonkumia.

TYYPPI NIMI MALLINUMERO | LYI)YVASTAAVUUS SM'AVANA
fmor

Kilpirauhas- | MindPeace etu- |P-MP3035 0,35 mmPb S M. L XL

kauluksen | ja sivusuojuksella |P-MP3050 0,50 mmPb s

SATEILYSUOJUKSEN SUORITUSKYKY

MindPeace-tuotteiden suorituskyky mitataan standardin IEC
61331-3:2014 mukaisesti 60-110kV:n jannitteelld kayttamalla
modifioitua laajasiteista geometriaa. Sen on sertifioitu olevan
yhdenmukainen sallitun +/- 7 %:n valmistustoleranssin kanssa.

SUOSITUKSET JA KAYTTOA KOSKEVAT RAJOITUKSET
Seuraavassa madritetyt suositukset ovat yleisluontoisia, ja
ne saattavat olla paikallisen lainsdadannon alaisia. Jos olet
epadvarma suojaimen oikeasta kdytosta tai suojausarvoista,
ota yhteytta sairaalan fyysikkoon tai radiologiin.

YKSILOLLINEN SOPIVUUS JA KOON VALINTA

MindPeace-malleja on saatavana neljdssd eri koossa.

Epédoptimaalinen  koko voi  johtaa  puutteelliseen
peittdvyyteen ja epamukavuuteen. MindPeace on
asetettava steriilin  esteen sisdan. Kysy paikalliselta

hygieniaosastolta paikallisia suosituksia. Ennen steriilid
sidosta aseta MindPeace kaulalle molemmin kasin niin, etta
kiinnitin on auki. Varmista, ettd MindPeacen alaosa on
alaspadin. Saada kiinnitin niin, tuote on kiredlld ja
miellyttavantuntuinen kaulan ymparilla.

o)

HOITO, KUNNOSSAPITO JATARKASTUS

Tuotteella on 1 vuoden takuu ostopdivastd lukien.
Suositeltava varastointi- ja kdyttélampatila on alle 35 °C ja
suhteellinen kosteus 85 %. Puhdista pyyhkimalld kasin
haalealla vedelld ja saippualla kostutetulla liinalla. Saman
kohdan hankaaminen saattaa pilata kankaan, eika sitd saa
tehdi. Tuote on tarkastettava saannéllisesti, vahintdan
kerran vuodessa, ja paikallisia ohjeita on noudatettava. Jos
tuote on vaurioitunut, se on vaihdettava.

A VAROITUS:

Al silit, kuivapese, autoklavoi tai valkaise tuotetta 4laka kiyta
eméksisia pesuaineita, alkoholia tai alkoholipohjaisia tuotteita.
Viltd kosketusta kuumiin pintoihin tai pitk&aikaista suoraa
altistusta kuumalle auringonvalolle. VAlta kosketusta teraviin
esineisiin. On tarkea, ettd tuotetta ei muokata eikd muuteta,
sillé se voi vaikuttaa sen séteilysuojaukseen ja johtaa takuun
raukeamiseen. Ald pura, leikkaa tai murskaa tuotetta.

HAVITTAMINEN JA KORJAUS

Taman tuotteen havittdmisessa on noudatettava paikallisia,
kansallisia tai kansainvélisia maarayksia. Ota mahdollisten
korjausten tai muutosten osalta yhteyttd edustajaasi tai
suoraan Texrayhin.

SERTIFIOINNIT

MindPeace on yhdenmukainen asetuksen (EU) 2016/425
(3.9.2.2, lite II) kanssa. EY-tyyppi CE (0598)- ja UKCA (0120)
-hyvaksytty. MindPeace on FDA:n rekisterdima.

LISATIETOJA

Yhdysvaltoja koskeva rajoitettu takuu ja muut tekniset
tiedot 16ytyvat Texrayn verkkosivustolta:
www.texray.io/techdata

POLSKI

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM
MindPeace to $rodek ochrony osobistej (PPE), ktorego zadaniem
jest zmniejsza¢ ekspozycje tarczycy, szyi i dolnej czesci czaszki
uzytkownika na rozproszone jonizujgce  promieniowanie
rentgenowskie podczas badan radiologicznych i zabiegow
chirurgicznych.

A OSTRZEZENIE:

Produktu nie nalezy uzywa¢ podczas zabiegéw medycyny
nuklearnej i podobnych, jako Ze podana warto$¢ rownowaznika
ofowiu traci wazno$¢ w wigkszosci przypadkéw zastosowania
promieniowania gamma. Wazne jest, aby w zadnym momencie
nie doszto do bezposredniej ekspozycji na wiazke. Texray nie
ma mozliwosci ostrzezenia konsumenta przed wszystkimi
mozliwymi  zagrozeniami zwiazanymi z - uzytkowaniem
produktu, dlatego korzystajac z produktu, konsument musi
kierowac sie zdrowym rozsadkiem i prawidtowym osadem.

Przyktadowe informacje na wewnetrznej etykiecie:

Na etykiecie kotnierza

L‘:éZT ?‘"M"S;'é% Cegs  chroniacego tarczyce podano:
reonly  Texray MindPeace?

0,35mm Pbeg? /60 - 1107 6,2%.
IEC 61331-3:2014%. Gdzie:

1) RODZAJ PRODUKTU

2) ROWNOWAZNIK OtOWIU
3) Zakres NAPIECIA LAMPY
RENTGENOWSKIEJ

4) GRAMATURA

5) Zastosowana norma.

50

337(21)337004800

Thyroid collar
0.35 mmPb eq, 60-110 KV, 6.2 kgsm
IEC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

Sweden
i texayio

Zwrot ,Rx only” oznacza, ze prawo federalne USA dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia na amerykanskim rynku wyfacznie
przez lekarzy lub na ich zlecenie. Do wyprodukowania produktu
nie wykorzystano kauczuku naturalnego.

RODZAJ NAZWA NUMER MODELU| WARTOSC DOSTEPNE
ROZMIARY|
Kotnierz MindPeacez |P-MP3035 0,35 mmPb S ML XL
tarczowy | przedniaiboczna [P-MP3050 0,50 mmPb M
Kiapa

SKUTECZNOSC OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM
Skuteczno$¢ produktéw MindPeace jest mierzona zgodnie z
norma IEC 61331-3:2014 przy 60-110 kV i przy zmodyfikow-
anej geometrii szerokiej wiazki (broad beam geometry).
Potwierdzono, ze miesci sie ona w dopuszczalnym zakresie
tolerancji wykonania +/- 7%.

ZALECENIA | OGRANICZENIA UZYTKOWANIA

Podane ponizej zalecenia maja charakter ogélny i moga by¢
zalezne od wymogow prawnych obowiazujacych na danym
obszarze. W razie watpliwosci co do prawidtowego
uzytkowania lub wtasciwosci ochronnych odziezy nalezy
skonsultowac sie z fizykiem medycznym lub radiologiem.

DOPASOWANIE | ROZMIARY

Modele MindPeace dostepne sa w czterech rozmiarach.
Nieprawidtowo  dobrany  rozmiar moze spowodowac
niedostateczng ochrone ciata i dyskomfort. Produkt MindPeace
powinien byé przechowywany w sterylnym opakowaniu. Aby
uzyskac informacje o obowiazujacych zaleceniach, nalezy
skontaktowa¢ sie z miejscowa inspekcja sanitarna. Przed
zatozeniem sterylnego opatrunku natozy¢ MindPeace na szyje
za pomoca otwartego urzadzenia mocujacego przy uzyciu obu
rak. Dolna czes¢ ostony MindPeace powinna by¢ skierowana w
dot. Wyregulowac urzadzenie mocujace tak, aby produkt lezat
wygodnie wokoét szyi, $cisle do niej przylegajac.

PIELEGNACJA, KONSERWACJA | KONTROLA

Produkt jest objety gwarancja przez 1 rok od daty zakupu.
Zalecane warunki jego przechowywania i uzytkowania to
temperatura ponizej 35°C i wilgotno$¢ wzgledna 85%.
Produkt nalezy czysci¢, przecierajac go wilgotna szmatka

zmoczona w letniej wodzie z mydtem. Materiatu nie nalezy
zbyt intensywnie pociera¢ w jednym miejscu, poniewaz moze
go to uszkodzi¢. Zaleca sie regularnie, ale nie rzadziej niz raz
do roku, kontrolowac stan produktu i postepowac zgodnie z
obomazujqcyml wytycznymi. W razie uszkodzenia produkt
nalezy wymienic.

A OSTRZEZENIE:

Nie prasowa¢, nie czysci¢ chemicznie, nie sterylizowaé w
autoklawie, nie stosowa¢ wybielaczy, nie stosowaé
alkalicznych $rodkéw czyszczacych, nie stosowac alkoholu
ani produktéw na bazie alkoholu. Unikac kontaktu z goracymi
powierzchniami oraz dtugotrwatej bezposredniej ekspozydji
na mocne $wiatfo stoneczne, unika¢ kontaktu z ostrymi
przedmiotami. Nie nalezy przerabia¢ produktu ani
wprowadzac do niego zmian, poniewaz moze to wptynac na
skuteczno$¢ ochrony przed promieniowaniem i spowodowac
uniewaznienie gwarancji. Nie nalezy rozmontowywac,
przecinac ani rozdrabnia¢ produktu.

UTYLIZACJA | NAPRAWA

Utylizacja tego produktu powinna przebiegac zgodnie z Iokalnyml,
stanowyml i federalnymi lub miedzynarodowymi przepisami. W
razie potrzeby napraw lub przerébek nalezy skontaktowac sie
bezposrednio z firma Texray lub z jej przedstawicielem.

CERTYFIKATY

Produkt MindPeace jest zgodny z rozporzadzeniem (UE)
2016/425 (3.9.2.2, zatacznik 1). Produkt posiada certyfikaty
badan typu WE (0598) i UKCA (0120). Produkt MindPeace jest
zarejestrowany przez FDA.

DODATKOWE INFORMACJE

Informacje na temat ograniczonej gwarancjl na terenie USA
oraz inne dane techniczne mozna znalez¢ na stronie:
www.texray.io/techdata

TURKCE

KULLANIM AMACI

MindPeace, radyolojik muayeneler veya cerrahi miidahaleler
sirasinda kullanicinin tiroit, boyun ve alt kranial bdlge icin
iyonlastirici sacilan X isinina maruz kalmayi azaltmak icin
tasarlanmis Kisisel Koruyucu Ekipmandir (PPE).

A yvaRr::

Belirtilen kursun esdegerligi cogu gama radyasyonu
kosullarinin kullaniimasiyla gecersiz kilindigindan, bu triin
Nkleer Tip ve benzeri amaclarla kullanilmayacaktir.
Herhangi bir noktada dogrudan isina maruz kal
kaginmak  Gnemlidir.  Texray'in  musteriyi Il
kuIIammlyIa ilgili her turlti tehlike konusunda uyarmasn
mumkiin degildir; misteri triint kullanirken kendi algisini
ve sagduyusunu kullanmalidir.

ic etiket 6rnekleri:

Tiroit boyunluk etiketi §unlar|

LTZT Phip0ss SEE8  belirtir: Texray MindPeace?)
Sheaa7004900 Reonly 0,35 mm Pb es?)/60 - 110 6,24,

IEC 61331 3:2014°. Konum:
1) URUN

2) KU RSUN ESDEGERI;

3) X ISINI TUP GERILIM
araligr;

4) BOLGE YOGUNLUGU;
5) Uygulanabilir standart.

121950357(21)33700
Thyroid collar
0.35 mmPb e, 60-110 KV, 62 kgsm
IEC 61331-3:2014
Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

v texcayio

"Rx only", Amerika Birlesik Devletleri'ndeki Federal yasanin,
s6z konusu pazarda bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir
doktor emriyle satiimasina kisitlama getirdigini belirtmektedir.
Dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

TiP AD MODEL iGi [MEVCUT
INUMARASI [mmPb] BOYUTLAR
Tiroit Onveyanyizli  |P-MP3035 0,35 mmPb
boyunluk | kapag olan p-MP3050 0,50 mmPb S ML XL
MindPeace
RADYASYONDAN KORUNMA PERFORMANSI
MindPeace (Grlnlerinin - performansi  60-110 kV'de IEC

61331-3:2014'e gore Degistirilmis Genis Isin  Geometrisi
kullanilarak  6lctlmastiir ve izin verilen +/- %7 Uretim
toleransiyla uyumlu oldugu onaylanmistir.

KULLANIM ONERILERI VE SINIRLAMALARI

Asagida verilen dneriler geneldir ve yerel yasalara tabi olabilirler.
Dogru kullanim veya giysi koruma degerleri konusunda stipheniz
varsa hastane fizikcinize veya radyologunuza danisin.

KISISEL UYUM VE BEDENLER

MindPeace modelleri dért farkli bedende dretili. Optimum
olmayan beden, bedenin yetersiz kaplanmasina ve rahatsizliga
neden olabilir. MindPeace steril bariyerin icine yerlestirilecektir.
Yerel Gneriler icin yerel Hijyen Departmani ile goristn.Steril
pansuman 6ncesinde, MindPeace'i sabitleme cihazi acik olarak iki
elinizi  kullanarak boynunuzun cevresine uygulayin. Liitfen
MindPeacein alt kisminin - asaglya baktigindan emin olun.
Sabitleme cihazini, tirlintin boynun etrafinda siki ve rahat duracagi
sekilde ayarlayin.

iTINA, BAKIM VE MUAYENE

Uriiniin Garantisi satin alma tarihinden baslayarak 1 yildir.
Onerilen depolama ve kullanim 35°C ve %85 RH'nin
altindadir. Temizlik icin ilik su ve sabunla nemlendirilmis bir
bez kullanarak elle silin. Ayni noktaya stirtlinme dokuya
zarar verebileceginden bu islem yapilmamalidir. Uriintin en
az yilda bir kez diizenli olarak denetlenmesi 6nerilir; yerel
yonergelere de uyulmalidir. Uriin  hasar gdrdiyse
degistirilmelidir.

A yyarr:

Utiilemeyin, kuru temizleme yapmayin, otoklavlamayin,
camasir suyu kullanmayin, alkali deterjanlar kullanmayin,
alkol veya alkol esasl tirtinler kullanmayin. Sicak yi]zeylerle
temastan veya uzun siire dogrudan sicak giines Isigina
maruz kalmaktan, keskin nesnelerle temastan kaginin.

EAAHNIKA

MPOBAEMOMENH XPHZH

To MindPeace givat éva péoo atopkng mpootaaiag (MA) rou
£XEL OXEBLATTEL YIa VO HEWIVEL TNV €kBEOT) Tou BupPEOEBOUG,
TOU AQUHOU KAl TNG KATW KPAVIAKG TIEPLOXNG EVOG XPNOTN O
lovilouoeg okedalopeveq akTiveg X Katd T Slapkela
AKTIVOAOYIKWY EEETATEWV 1) XELPOUPYIKWV EMEUPBATEWV.

A NPOEIAOMOIHEH:

AUTO TO TIPOIOV SEV TIPETTEL VAL XPNOWOTOLELTAL V1AL TTUPTVIKY)
LATPIKY) KAt TIAPOHUOIOUG TUTTOUG LATPIKNG, KaBwG 1 SnAwpéwn
ooduvapio. HOAUBGOU AKUPWVETAL QO TG TEPLOCOTEPES
OUVONKEG XPNoNG aktvoPoAiag yappa. Eivar onuavikd va
QUTOWEVYETAL T) GPEOT) EKOEDT) 0TI SE0LT) OTTOLAST)TTOTE TTLYLY).
Dev gival Suvatd yia v Texray va TipoelSorolel tov
KatavoAwT yia kaBe mbavo kivbuvo Tou oxetietal pe m
XPNON  TOU TIPOIOVTOG KAl O  KOTAVOAWTNG TIPETTEL va
XPNOWOTTOLEL KOWVT) AOYIKT KAt KOy Kplom) Gtav Xpnoyomotel 1o
TIOIOV.

MapadetyHaTa ECWTEPIKNG ETIKETAG:

TNV ETKETA TOU KOAAPOU
npoataciag Bupeoeldolg
avaypapovtal ta e§ng:

Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2%.
IEC 61331-3:2014°. Omou:

1) TYMNOX MPOIONTOS,

2) IXOAYNAMO MOAYBAOY,

e e W
SE5
(T

Model: P-MP3035
Rxonly
121950337(21)937004800

T
0.35 mmPb eq, 60-110 kV, 6.2 kgsm
IEC 61331-3:2014

Tompesencne mesm - 3) EYPOX TAZHE AYXNIAZ
scayio e AKTINON X,
77777777777777777777777 4) NIYKNOTHTA MEPIOXHE,

5) IZXYON MPOTYMO.

H yvwaotoroinon "Rx only" avagépel 0t 0 OpOoTIOVEIAKAG VOLOG
oug Hvwpéveg lMohmeieg mepopiel mv mwAnon autg mg
OUOKEUNG QUtO 1) KATOTY EVIONG LaTpoy OE auTrhv TV ayopd. To
TIPOIOV  BEV  EiVAL  KATAOKEUAOHEVO O AATEE, Qid (PUOKO
KQOUTOOUK.

Radyasyondan korunma performanslm
garantiyi gecersiz kilabilecegi icin Griinde degijsiklik
yapmamak veya Urtnt degistirmemek &nemlidir. Uriint
parcalara ayirmayin, kesmeyin veya ezmeyin.

ELDEN CIKARMA VE ONARIM

Bu Griintin elden cikanlmasi, uygulanabildiginde yerel, eyalet ve
federal ya da uluslararasi diizenlemelere uygun olmalidir. Onarim
veya degisiklikler icin litfen temsilcinizle veya dogrudan Texray ile
iletisime gegin.

SERTIFIKALAR

MindPeace (AB) 2016/425'i (3.9.2.2, Ek Il uygular.

EC Tipi CE (0598) ve UKCA (0120) Inceleme onaylandi.
MindPeace FDAYa kayithdir.

EK BILGILER
ABD Sinirli Garantisi ve diger teknik veriler icin liitfen Texray
web sitesi baglantisini ziyaret edin: www.texray.io/techdata

TYnox ONOMA APIOMOZ  [IZOAYNAMIA [ainoEzIMA
MONTEAOY |MOAYBAOY [mmPb] |METEOH
Kohdpou |MindPeace pemmtzpivio [P-MP3035 | 0,35 mmPb 5. M. L XL
BupeoetBouc | HPOTTACIEG WIpooTviG |p-MP30S0 0,50 mmPb S
A e hcivi KU
Lilovel e
AMOAOZH AKTINOMPOXTAZIAZ

H cmoéofm Twv Tpoidvtwv MindPeace petpiétal cUppWvVa HeTO
npéturo [EC 61331-3:2014 ota 60-110 kV xpnoyonowvtag
TPOTIOTIOMMUEVT YEWHETPIA EUPELAG SECUNG Kal EXeL TiaToromBel ot
OUMHOPPUIVETAL HIE ETTTPETIOMEVT) KATACKEUAOTIK) QVOXT) +/-7%.

YYITAZEIZ KAI TIEPIOPIZMOI XPHZHX

O ouo'ruar-:lc T0U Sivovtat nupukarw £lval YEVIKEG Kat Evﬁt)(é‘l'(ll
V& UTTGKEWTAL GE TOTIKOUG VOHOUG Kal Kavoviapous, Edv éxete
AQUBONEQ OXETIKG |LE T OWOTH XPHON 1) TS TLEQ pOTaciag Tou
£VOUHATOG, GULBOUAEUTEITE TOV AKTIVOQUOIKO 1) TOV AKTIVOAGYO
TOU VOOOKOMEIOU.

EZATOMIKEYZH THX NMPOZAPMOIHZ KAI TOY MEFEQOYX
Ta povtéha MindPeace Swatifevtal oe téooepa peyedn. Eav to
Héyebog dev eivatl KATAAANAO, WITOPEL va HNV KAAUTTTETAL
EMAPKWE TO OWHA Kat va TipokAnBel Suapopia. To MindPeace
TpoopileTal yia TormoBEmoT EVTOG TOU OTEIPOL PPAYHOU.

EMKOWWVNOTE HE TNV TOTIKN UYELOVOUIKY) UTMPEdia yla
TOTTUKEG OUOTATELS, [pLv artd Tov OTElpo EMIGETHO, EQAPUOOTE
10 MindPeace yUpw amd tov AQd €xovtag avoto To
€£APMUA OTEPEWONG, XPNOWOTIOWIVTAG Kal ta 800 Xépla.
ENéyEte Tt To Katw pEPOG Tou MindPeace eivat atpappévo
TIPOG Ta KATw. PUBpioTe To eEdpmpua oTepéwong £T0L WOTE TO
TIPOIGV Va EivVaL GPIXTO KAl AVETO YUPW artd TOV AQLO.

OPONTIAA, ZYNTHPHZH KAI ENIGEQPHEIH

H gyyimon tou npoiovtog eivat 1 £10¢ and v nuepopnvia
ayopds. Zuviotatat arnobnkeuon kat xprion katw anod 35°C
kat 85% oxeTikn) vypaocia. Ma Tov kKabaplopod, oKOUTIOTE e
TO XEPL XPNOLOTIOWWVTAG £VA TTAVL VOTIOMEVO HE XAapd vepd
kat oamouvl. To TtpiYPo oto Slo onueio propesl va
KataoTpéPel T0 U@PAoHa Kal Sev TIPEMEL va  yivetatl.
Juviotatal N TAKTIKN - emBewpnon  Tou  TPOIOVTOG,
TOUAGXLOTOV €TNOiwG, Kat Ba mpémnel va akohouBolvtal ot
TOTKEG 0dnyieq. Eav umootel {nuid, to mpoidv mpEneL va
avtikataotalel.

A POEIACTIOIHEH:

Mnv OBEpUVETE, LNV KAVETE OTEYWO KABAPIOHA, NV
TOMOBETEITE GE AUTOKAUTTO, LNV XPOLHOTIOLETE AEUKAVTIKO,
UMV  XPNOWOTOIETE  GAKOAKA — QUTOPPUIAVTIKG,  WNV
XPNOWOTIOlElTe  Owormveupa 1 mpoldvta pe Baon to
OWOMVEUHA. ATIOPUYETE TNV EMAPT) KE KAUTEG ETPAVELEG 1)
™ HaKPA AUeoT) €KBEOT) OTO KAUTO NALAKO PG, QITOPUYETE
™V Enaen e apmped aviikeipeva. Eivat onpaviké va punv
TPOTTOTTOWTETE 1) VA MNV AAAGEETE TO TIPOIOV KABWG auTo
UTOpEL VOl ETMPEACEL TV AtOS00T TG AKTVOTIPOCTATIag
TOU KAl VA aKUPWGEL TNV €YyUNar). Mnv armocuvapHoloyeite,
HNV KOBETE 1] UMV KOVIOPTOTIOLELTE TO TIPOIOV.

ATMOPPIWH KAI EMIZKEYH

H arnéppupn autot tou mpoidviog Ba mpérel va akohouBel Toug
TOTIKOUG, TTONTELAKOUG KA OLOOTTIOVBIAKOUG Y| SIEBVEIG KAVOVIGHOUG,
6rou oxUouv. [a EMOKEUEG 1) TPOTIOTOW|CEL, EMKOWVWVIOTE
QTEUBEIAG e TOV QVTUTPOOWIO 0aG 1) HE v Texray.

MIZTOMNOIHTIKA

To MindPeace axkohoubei TiG ripoBAédelg Tou Kavoviopou (EE)
2016/425 (3.9.2.2, Napapmua ll). EykpiOnke pe ruotonommko
Tornouv EK yia m ofjpavon CE (0598) kaw UKCA (0120). To
MindPeace eivat eyyeypaupévo pe tov Opyaviopd Tpopipwv
kat Pappaxwy Twv HIMA (FDA).

EMINAEON MAHPO®OPIEX

Ma v Meploptopévn Eyyunom twv HIMA kat GAa texvika
Sedopéva, emoke@Oeite  Tov  lOTOTOMO NG Texray:
www.texray.io/techdata

NAMJENSKA UPORABA

MindPeace je osobna zatitna oprema (PPE) namijenjena
smanjenju izlaganja ionizacijskim rasprSenim rendgenskim
zrakama za stitnjacu, vrat i donje kranijalno podrucje korisnika
prisutnog tijekom radioloskih pretraga i kirurskih intervencija.

A UPOZORENJE:

Proizvod se nece koristiti u nuklearnoj medicini i sli¢no jer je
navedeni ekvivalent olova ponisten primjenom vecine
uvjeta gama-zracenja. Vazno je u svakom trenutku
izbjegavati izravno izlaganje zrakama. Nije moguce da Texray
upozori kupca o svakoj mogucoj opasnosti u vezi s
upotrebom proizvoda i kupac mora primijeniti vlastiti zdrav
razum i dobru procjenu pri upotrebi proizvoda.

Primjeri na unutarnjoj etiketi:

Na etiketi na okovratniku za

oy M‘,:‘:,’;;;; Ceds  stitnjacu pise: Texray MindPeace”
xony 0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,24,
IEC 61331-3:2014%. Gdje:
| ||||||l|| 1) VRSTA PROIZVODA,
G D B 2) EKVIVALENT OLOVA,
S5 (;b:u 60-110KV, 62 kgsm 3) raspon NAPONA
'f“"’“:é;znm‘c' o RENDGENSKE CIJEVI,
45275 Gotmeniurs 4) GUSTOCA PODRUCJA,

5) Primjenjiva norma.

wwwiextay.io

Oznakom ,Rx only” navodi se da savezni zakon u Sjedinjenim
Americkim Drzavama ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane
lije¢nika na tom trZistu ili prema njegovom nalogu. Nije napravljeno
koristeci prirodni gumeni lateks.

VRSTA NAZIV BROJMODELA | EKVIVALENT OLOVA [DOSTUPNE|
VELICINE
Okovratniku | MindPeace s P-MP3035 0,35 mmPb s ML XL
Zastitnjacu | Predhim i boénim (p_vp3050 0,50 mmPb ML,
zaklopcem

UCINKOVITOST ZASTITE OD ZRACENJA

Ucinkovitost proizvoda MindPeace mjeri se prema normi |EC
61331-3:2014 pri 60-110 kV koriste¢i modificiranu geometriju
Siroke zrake i certificirana je da bude u skladu s dozvolienom
tolerancijom u proizvodnji od +/- 7 %.

PREPORUKE | OGRANICENJA UPOTREBE

Preporuke u nastavku su opcenite i mogu biti podlozne lokalnim
zakonima. Ako niste sigurni u vezi ispravne upotrebe ili vrijednosti
zastite odjece, posavjetujte se s lije¢nikom ili radiologom u bolnici.

OSOBNI KROJ | VELICINE

Modeli opreme MindPeace postoje u Cetiri razlicite velicine.
Ako veli¢ina nije optimalna, moZe doc¢i do neodgovarajuceg
pokrivanja tijela i nelagode. MindPeace ce se staviti u sterilnu
barijeru. Obratite se lokalnom higijenskom odjelu za lokalne
preporuke. Prije oblacenja u sterilnim uvjetima, stavite
objema rukama MindPeace oko vrata s otvorenim uredajem
za pri¢vrscivanje. Provjerite je li donji dio opreme MindPeace
okrenut prema dolje. Prilagodite uredaj za pri¢vrscivanje tako
da je proizvod €vrst i udoban oko vrata.

NJEGA, ODRZAVANJE | PROVJERA

Garancija na proizvod vrijedi 1 godinu od datuma kupovine.
Preporucuje se pohrana i upotreba ispod 35 °C i 85 % relativne
vlaznosti. Pri ¢is¢enju brisite rukom s krpicom navlazenoj mlakom
vodom i sapunom. Trljanjem na istom mjestu moze se ostetiti
tkanina stoga se to nece raditi. Preporucuje se redovna provjera
proizvoda, barem rucna, i slijedit ¢e se lokalne upute. Ako je
ostecen, proizvod ¢e se zamijeniti.

A UPOZORENJE:

Nemojte peglati, susiti u susilici, nemojte koristiti autoklav,
izbjeljiva¢, alkalne deterdzente, alkohol ni proizvode na bazi
alkohola. Izbjegavajte kontakt s vru¢im povrSinama ili dugo
izravno izlaganje vruéem suncevom svjetlu, izbjegavajte kontakt
s ostrim predmetima. Vazno je da se proizvod ne modificira ni
mijenja jer to moZe utjecati na njegovu ucinkovitost zastite od
zratenja i garanciju uiniti nevazecom. Proizvod nemojte
rastavljati, rezati ni drobiti.

ODLAGANJE | POPRAVAK

Odlaganje proizvoda izvrsit ¢e se prema lokalnim, drzavnim, saveznim
ili medunarodnim propisima, gdje je primjenjivo. Za popravke ili
izmjene obratite se svom predstavniku ili izravno tvrtki Texray.

CERTIFIKATI

MindPeace sukladan je s Uredbom (EU) 2016/425 (3.9.2.2,
Prilog II.). Odobreno temeliem ispitivanja EC-Type CE (0598) i
UKCA (0120). MindPeace je registriran pri FDA-i.

DODATNE INFORMACIJE

Za ograniceno jamstvo u SAD-u i druge tehnicke podatke
posjetite poveznicu na internetskoj stranici tvrtke Texray:
www.texray.io/techdata

URCENY UCEL POUZITI

MindPeace je osobni ochranny prostfedek (OOP) uréeny ke
snizeni expozice vUci ionizujicimu rozptylenému rentgenovému
zafeni pro stitnou Zlazu, krk a spodni lebecni oblast uzivatele pfi
radiologickych vy3etfenich nebo chirurgickych zakrocich.

M VYSTRAHA:

Tento vyrobek se nesmi pouzivat pro Gcely nukledrni
mediciny a pro podobné tcely, protoze uvedena ekvivalentni
hodnota olova je pfi pouziti vétsiny podminek gama zareni
neplatna. Je dilezité se vyhnout pfimému ozareni paprskem
v kterémkoli misté. Neni v silach spole¢nosti Texray varovat
spotebitele pred kazdym moznym nebezpecim souvisejicim
s provozem produktu a spotfebitel musi pfi pouzivani
vyrobku pouZivat vlastni zdravy rozum a dobry Gsudek.

Priklady vnitiniho Stitku:

Na Stitku limce 3titné Zlazy je

Texray Mindpeace e M
Mo PMP3035 o & uvedeno: Texray MindPeace
ize: Rxonly

0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2%.
IEC 61331-3:2014%. Pficemz:
1) TYP VYROBKU

2) EKVIVALENT OLOVA

3) Rozsah NAPETI
RENTGENOVE TRUBICE

4) PLOSNA HUSTOTA

5) Pouzitd norma

SN 33 004800

”@ggl 0121950337(21)337004800
Thyroid collar
035 mmPb eq, 60-110 KV, 6,2 kgsm
EC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

Sweden
wwwtexrayio

Prikaz ,Pouze na Iékafsky predpis‘ (Rx only) uvadi, ze federalni
zakony ve Spojenych statech omezuji na tomto trhu prodej
tohoto zafizeni pfimo Iékafem nebo na jeho pfikaz. Produkt neni
vyroben z pfirodniho kaucukového latexu.

TP NAZEV CiSLO MODELU i DO
HODNOTA OLOVA [mmPb] |\/EL IKOSTI
Limce ititné | MindPeaces  |P-MP3035  [0,35 mmPb ML
pedniabocni  [P-MP3050 | 0,50 mmPb P
Klapkou

FUNKCE RADIACNI OCHRANY

Funkce produktti MindPeace je méfena podle normy IEC
61331-3:2014 pfi napéti 60-110 kV s pouzitim modifikované
geometrie Sirokého paprsku; je certifikovana jako vyhovujici v
ramci povolené vyrobni tolerance +/-7 %.

DOPORUCENI A OMEZENI PROVOZU

Nize uvedena doporuceni jsou obecnad a mohou podléhat
mistnim zakonnym predpisim. V pfipadé pochybnosti o
spravném pouziti nebo parametrech ochranného odévu se
poradte s nemocni¢nim fyzikem nebo radiologem.

OSOBNI UPRAVY A VELIKOST

Modely MindPeace se dodavaji ve ¢tyfech riiznych velikostech.
Neoptimalni velikost mlize vést k nedostate¢nému pokryti a
nepohodli. Modely MindPeace se umistuji do sterilni bariéry. Pro
mistni doporuceni se obratte na mistni hygienické oddéleni. Pred
oblékanim sterilniho odévu pfilozte MindPeace kolem krku
pomoci otevieného upeviovaciho zafizeni; k této cinnosti
pouzivejte obé ruce. Zkontrolujte, zda spodni ¢ast MindPeace
sméfuje doli. Upravte upevilovaci zafizeni tak, aby byl produkt
tésné a pohodIné usazen kolem krku.

PECE, UDRZBA A KONTROLA

Zaruka na produkt je 1 rok od data zakoupeni. Doporucené
skladovani a pouzivani pri teploté do 35°C a relativni vihkosti
vzduchu do 85 %. Pi cisténi otirejte povrch ruéné vihkym
hadfikem s vlaznou vodou a mydlem. Intenzivnim tfenim na
stejném misté mlze dojit ke zniceni tkaniny; tento postup se
nesmi provadét. Doporucuji se pravidelné kontroly produktu
alespon jednou ro¢né; pritom je tfeba dodrZovat mistni pokyny. V'
pripadé poskozeni je tfeba produkt vyménit.

A VVSTRAHA:

Produkt nezehlete, necistéte chemicky, nezpracovavejte v
autoklavu, nepouzivejte bélidla, nepouzivejte alkalické
praci prostredky, nepouzivejte alkohol ani vyrobky na bazi
alkoholu. Vyhnéte se kontaktu s horkymi povrchy nebo
dlouhodobému pfimému vystaveni horkému slune¢nimu
zafeni; vyhnéte se kontaktu s ostrymi predméty. Je dlleZité
tento produkt neupravovat a neménit, protoze to mlze
ovlivnit jeho funkci v oblasti ochrany pfed zafenim; méze to
také vést ke zruseni platnosti zaruky. Produkt nerozebire-
jte, nefezte ani nerozmélriujte.

LIKVIDACE A OPRAVY

Likvidace tohoto produktu se musi fidit mistnimi, statnimi a
pripadné federdlnimi nebo mezindrodnimi predpisy. V pripadé
oprav nebo Uprav se obratte na svého zastupce nebo pfimo na
spole¢nost Texray.

CERTIFIKATY

Produkt MindPeace se fidi smérnici (EU) 2016/425 (3.9.2.2,
PFiloha I1). Schvaleno typovou zkouskou CE (0598) a UKCA
(0120). Produkt MindPeace je registrovan u FDA.

DALS INFORMACE

Omezenou zaruku pro USA a dal3i technické tdaje naleznete
na webovych strankach spolecnosti Texray, odkaz:
www.texray.io/techdata.

ENSKY

BEZNE POUZITIE

Pomacka MindPeace je osobny ochranny prostnedok (OOP)
uréeny na zniZenie vystavenia rozptylenému ionizujlicemu
réntgenovému Ziareniu v tyroidalnej, krénej a spodnej
kranidlnej oblasti pouzivatela pocas radiologickych vy3etreni
alebo chirurgickych zékrokov.

A VAROVANIE:

Tento vyrobok sa nesmie pouzivat v nukledrnej medicine a
podobnych aplikaciach, pretoze uvedena ekvivalencia olova je
neplatnd pri pouziti vacsiny podmienok gama Ziarenia. Je
dolezité vyhnit sa priamemu vystaveniu lG¢om v
ktoromkolvek — okamihu. ~ Spolo¢nost Texray —nemoze
spotrebitela upozornit na vietky mozné nebezpecenstva
spojené s pouzivanim vyrobku a spotrebitel' musi pri pouzivani
vyrobku pouzivat svoj zdravy rozum a dobry tisudok.

Priklad vnatornych stitkov:

o Na chrénici stitnej Zlazy si uvedené
exray MindPeace o Y "
Vodel PAP303S CEE8  tietoinformécie: Texray MindPeace”

2 33700480 Reonly 0,35 mmPb eq27/60]f 110% 6,2,
320149, Kde:

T e e

T ol 2) EKVIVALENT OLOVA

oSS oK eaten 3) Rozsah NAPATIA RONTGENKY

Texray AB Stena Center 4) HUSTOTA OBLASTI

92 Gothenbure

5) Platna norma

eden
wwtexrayio

Symbol ,Rx only* znamen4, Ze federalne zakony USA obmedzuju
predaj a objednavanie tejto pomécky vyhradne lekarom. Viyrobok
nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.

TP NAZOvV CiSLO MODELU | EKVIVALENCIA DOSTUPNE|
OLOVA[mmPb] VELKOSTI
Chrénici ocka Mi P-MP303: 035 mmPb S ML XL
Stitnej 2lazy  [sprednouabocnou [P-MP3050 0,50 mmPb P
[chlopiiou

UCINNOST RADIACNEJ OCHRANY

Ucinnost  vyrobkov  MindPeace sa meria podla normy IEC
61331-3:2014 pri napati 60 - 110 kV s pouzitim geometrie tizkeho
2vézku a je certifikovana v ramci povolenej vyrobnej tolerancie +/-7 %.

ODPORUCANIA A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA POUZIVANIA

Niz3ie uvedené odportcania st vieobecné a mozu podliehat
miestnym predpisom. V pripade pochybnosti o spravnom
pouzivani alebo hodnotach ochrany odevu sa poradte s
Kklinickym fyzikom alebo radiolégom.

INDIVIDUALNE PRISPOSOBENIE A VELKOST

Pomécka MindPeace sa dodava v styroch velkostiach.
Neoptimalna velkost méze viest k nedostato¢nému pokrytiu tela a
nepohodliu. Pomécka MindPeace sa umiestiiuje do sterilnej
bariéry. Pre miestne odportcania kontaktujte miestny drad pre
hygienu. Pred pouzitim sterilného obvazu aplikujte pomdcku
MindPeace oboma rukami okolo krku tak, aby upeviovacie
zariadenie bolo otvorené. Skontrolujte, ¢i spodna cast pomaécky
MindPeace smeruje nadol. Nastavte upeviiovacie zariadenie tak,
aby vyrobok pevne a pohodine priliehal ku krku.

STAROSTLIVOST, UDRZBA A KONTROLA

Zéruka na vyrobok je 1 rok od datumu zakdpenia. Vyrobok
odportcame skladovat a pouzivat pri teplote nizsej ako 35 °C a
maximalnej relativnej vihkosti 85 %. Na Cistenie pouzivajte utierku
navlhéent v roztoku vlaznej vody a mydla. Nedrhnite latku na
jednom mieste, lebo méze dojst k jej poskodeniu. Vyrobok
odportcame pravidelne kontrolovat, a to najmenej raz ro¢ne. Pri
kontrole sa riadte miestnymi usmerneniami. Ak dojde k poskodeniu
vyrobku, vymente ho.

/A VAROVANIE:
Vyrobok nezehlite, necistite chemicky, neautoklavujte,
nepouzivajte  bielidla, nepouzivajte alkalické  pracie

prostriedky, nepouzivajte alkohol ani vyrobky na baze
alkoholu. Zabrante kontaktu vyrobku s horacimi povrchmi
alebo dlhodobému priamemu pésobeniu horticeho sine¢ného
svetla na vyrobok, ako aj kontaktu vyrobku s ostrymi
predmetmi. Je délezité, aby ste vyrobok neupravovali ani na
flom nevykonavali Ziadne zmeny, pretoze to méze mat vplyv
na jeho radiacnt ochranu a zrusit platnost zaruky. Viyrobok
nerozoberajte, nerozrezavajte ani nedrvte.

LIKVIDACIA A OPRAVA

Pri likvidacii vyrobku sa riadte miestnymi, vnutrostatnymi,
pripadne federalnymi alebo medzinarodnymi predpismi. Viac
informacii o oprave alebo Uprave vyrobku vam poskytne
Zzastupca alebo priamo spolocnost Texray.

CERTIFIKATY

Pomécka MindPeace spiiia poziadavky nariadenia (EU)
2016/425 (bod 3.9.2.2 prilohy I1). Viyrobok bol schvéleny v
stlade s typovou skuskou ES (0598) a UKCA (0120).
Pomécka MindPeace je zaregistrovana FDA.

DALSIE INFORMACIE

Obmedzent zaruku pre USA a dalsie technické udaje najdete
na webovej stranke spolo¢nosti Texray:
www.texray.io/techdata.

BbJITAPCKU

MPEAHA3HAYEHUE

MindPeace e m4Ho npeanasHo cpeacTso (PPE), npeaHasHadeHo
/12 HaMa/IM M3/1araHETO Ha VOHW3MPALLIO PA3CesHO PEHTTEHOBO
JTbYEHME 33 LMTOBMAHATA HUIE3a, LWMATA W [O/HATa YacT Ha
Yepena Ha noTpebuTe, NPMCHLCTBALLL MO BPEME Ha PaMOsIoNAYHI
M3C/IQABAHIS WIN XUPYPIUUHIA UHTEPBEHLI.

A NPEOYNPEXXOEHVE:

Tosu nposyKT He TpsGBa fJa Ce M3MOA3Ba 3a siApeHa
MeAULMHA W MOA0GHM, Thil KaTO MOCOHEHNAT EKBUBANIEHT
Ha 0JIOBOTO € HEBa/IMAEH MPU U3MO/I3BAHETO HA MOBEYETO
YC/IOBUA Ha raMma JibdeHue. BaxHo e pga usbsreate
[MPEKTHO W3/araHe Ha AbuM Mo BCAko Bpeme. He e
Bb3MOXKHO Texray fa npefynpeau notpebutesis 3a BCska
Bb3MO)Ha OMacHOCT, CBbP3aHa C ynoTpe6aTa Ha NpojlyKTa,
1 NOTPe6UTENAT TPABBa Aa U3M0/138a COBCTBEHNA C1 3ApaB
pasyM 1 406pa NpeLIeHKa, KOraTo M3Mo/13Ba NPOAYKTa.

MpyMepu 3a BETPeLLEH ETUKET:

ETVKeTbT Ha sikaTa Ha
LIMTOBMAHATA XK/1€3a FNacK:
Texray MindPeace®

0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2,
IEC 61331-3:2014°. KpgeTo:
1) TN NPOAYKT,

2) ONNOBEH EKBUBAJIEHT;
3) AuanasoH Ha
HAMPEXXEHMETO HA
PEHTFEHOBATA TPBEBA;

4) NTTHOCT HA MIOLLTA;
5) MpUNoXKMM CTaHaapT.

Rx only.

Textay MindPeace
500

Model: P-MP3035
21950337 (21 337004800

035 mmPb eq, 60-110kV, 62 kgsm
IEC 61331-32014.

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg
Sweden

wwwiexray.io

,Camo RX" macu, ye defiepanHmsaT 3akoH B CheayHeHuTe WAt
OrpaH4aBa TOBA M3AE/IMe [1a Ce MPOAABA OT WM M0 HapEXaHe Ha
fieKap Ha To3 nasap. He e HanpaBeHo OT eCTECTBEH KayHyKOB JIaTeKC.

™n VME HOMEP HA O/IOBEH HANMYHY
MOJENA [mmPb]
Akata Ha MindPeace ¢ P-MP3035 0,35 mmPb S M, L XL
wToBMAHATa | MPeAeH 1 P-MP3050 0,50 mmPb T
CTpaHMseH Kanak

E®EKTUBHOCT HA PAOVUALMOHHATA 3ALLIUTA
EdextuBHOCTTa Ha NpoaykTuTe MindPeace ce namepsa cbrnacHo
|EC 61331-3:2014 npm 60-110 kV ¢ nomoLLta Ha MoamduLmpaHa

TreoMeTPUs Ha LLIMPOK JTbH 1 € CepTUGMLINPaH 33 CbOTBETCTBIE B
PaMKUTe Ha paspeLeH +/- 7% NPOU3BOACTBEH TO/IEPaHC.

MPEMNOPBKN Y OTPAHUYEHNA 3A YMIOTPEBA

[lapeHuTe No-A0Ny NpenopbKi ca o6LUM 1 MoraT Aa 6baaT

npesiMeT Ha MECTHMS 3aKOH. AKO Ce CbMHSiBaTe OTHOCHO
npaBuaHaTa ynotpe6a WM CTOWHOCTUTE 33 3aLUTHOTO
06/1eK/10, KOHCYAITUPANTE Ce C BalUWA SieKap oT 60HULaTa
WIN PEHTIeHoOr.

NEPCOHAJTHO MPUNATAHE U PASMEP

Mogenute MindPeace ce npegnarat B YETUPU Pas3InyHU
pasmepa. HeonTuManHuaT pasmep Moxe fa [oseje [0
HEafleKBaTHO MOKPUTME Ha TANOTO U [MUCKOMADOPT.
MindPeace ce nocTass B paMKuTe Ha CTepuaHaTa 6apuepa.
CBbp)KETE Ce C MECTHUS OTAE/ MO XWUrMeHa 3a MeCTHW
npenopbku. [Mpeay cTepunHa MpeBpb3Ka, NocTaBeTe
MindPeace okono BpaTa C OTBOPEHO NpucrocobneHne 3a
3aKperiBaHe, KaTo W3Mos3sate W fJgeTe cu pblie. Mons,
nposepeTe fann fosHATa YacT Ha MindPeace e o6bpHaTa
Haziony. Perynmpaitte npucnoco6/ieHneTo 3a 3akomn4asaHe,
TaKa Ye NpoAyKTET Aa € CTerHaT 1 y/j06eH OKO/IO BpaTa.

TPVDKA, NOAOPBXXKA M MHCMNEKUUA

TapaHuUpATa Ha NpoflykTa e 1 rofuHa OT AaTaTa Ha 3aKynyBaHe.
MpenopbunTenHo cbxpaHeHue 1 ynotpeba nog, 35°C n 85% RH.
3a nouncTBaHe, M3GBLPLLETE C PbKa C BAXKHA Kbpra 1 C X1ajika
BOJA W CanyH. THPKAaHETO Ha €fIHO M ChlLO MSCTO MOXe Aa
pasBa/iv ThKaHTa W He TPsiGBa Aa ce u3BbpLLBA. MperopbuBa ce
pe/oBHa MpoBepKa Ha MPO/IYKTa, MOHE BeHBXK O/INLLHO, KaTo
MeCTHUTe yKasaHus TpsibBa Ja ce cmassar. pu nospesa,
MPO/IKTHT CE 3aMeHsl.

A NPEAYNPEXKAEHME:

He rnapetve, He nop,naraﬁTe Ha XUMWYECKO 4UCTeHe, He
nocTassiiTe B MapeH CTEpUAM3aTOp, He W3Mon3BaliTe
GeﬂMHa, HE U3ro/13BaiTe asikaHU NepuaHu NpenapaTu, He
W3Mo/i3BaiNTe askoxon Wau NPOAYKTU Ha OCHOBaTa Ha
anKkoxos. M36sreainTe KOHTaKT ¢ ropeuim noBbpxXHOCTU UK
AbAro NpAKO M3NnaraHe Ha ropewa CabHYeBa CBET/IMHA,
n3bArBaiiTe KOHTAKT C OCTPU NpeaMeTu. BaxkHo e Aa He
MoaubuLmMpaTe UK NPOMEHsTE NPOAYKTa, Thi KaTo ToBa
MOXXe [ia NOB/INAE HA HerosaTa 3awmTa OT paguauma u aa
aHy/Mpa rapaHumsTa. He pasmio6agaiite, He pexxeTe win
He NpbCKaiTe NpofyKTa C Ny/sBepu3aTop.

U3XBBP/IAHE U PEMOHT

WM3xBbpNsHETO Ha TO3M MPOAYKT Tps6Ba fa ceBa MeCTHUTE,
LIATCKMTE U deaepasHUTE UM MEXAYHApOAHWUTE pasropeadu,
KbAETO € MNPUIOXKUMO. 3a PEMOHTU WKW MPOMEHU, MONA,
CBbP)KETE Ce C BaLLMs MPEACTaBUTES WM AVMPEKTHO ¢ Texray.

CEPTUOUKATU

MindPeace e B choTsetcTBue ¢ Pernament (EC) 2016/425
(3.9.2.2, Mpunoskenue I1).

EC-vn CE (0598) n UKCA (0120) Ono6peH nperniea,
MindPeace e pervctpupaH ot FDA.

AOMBIHUTENHA UHOOPMALINA

3a orpaHuueHa rapaHums 3a CALLL v apyrn TexHuyecku
[laHHW, MOJIs, NoceTeTe BPb3KaTa KbM yebcaliTa Ha Texray:
www.texray.io/techdata

SIHTOTSTARVE

MindPeace on isikukaitsevahend, mis on loodud ioniseeriva
hajuva  rontgenkiirguse vihendamiseks radioloogiliste
uuringute voi  kirurgiliste protseduuride ajal kasutaja
kilpnaarme, kaela ja alumises kraniaalses piirkonnas.

A HOIATUS:

Seda toodet ei tohi kasutada nukleaarmeditsiinis ja sarnastes
valdkondades, kuna enamikus gammakiirguse kasutamise
tingimustes muutub margitud plii ekvivalent kehtetuks. Oluline
on viltida mistahes hetkel otsest kokkupuudet kiirega. Texrayl ei
ole voimalik hoiatada tarbijat koigi voimalike toote kasutamisega
seotud ohtude eest ja tarbija peab toote kasutamisel lshtuma
enda kainest maistusest ja anallitisivoimest.

Sisemise etiketi naidis:

Texray MindPeace
ModeP-4P3035 os &3

Kilpnaarmekaeluse etiketi
tahised: Texray MindPeace
0,35 mm Pb?/60 - 110 6,2%,
IEC 61331-3:20149, kus:

1) TOOTE TUUP,

2) PLII EKVIVALENT,

3) RONTGENTORU PINGE
vahemik,

4) PIIRKONNA TIHEDUS,

—- 5) kohalduv standard.

B

i c
035 e s, 60-110KV, 62 kgsm
EC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

wwwtexrayio

JRx only“ nditab, et USA féderaalseaduse jargi voib seda
seadet sealsel turul miitia vaid arst voi arsti retsepti alusel. Ei
ole valmistatud looduslikust kummilateksist.

TOUP NIMETUS| MUDELI PLIl EKVIVALENT [OLEMASOLEVAD

NUMBER [mmPb] ISUURUSED
Kilpnaarme | MindPeace esi- ~|P-MP3035 035mmPb ¢\
kaitsja Ja kiilgmise Klapiga [P-MP3050 0,50 mmPb. S

KIIRGUSKAITSE TOHUSUS

MindPeacei toodete tohusus on méoddetud vastavalt
standardile IEC 61331-3:2014 kilovoltaazi 60-110 kV juures
kasutades kitsa kimbu geomeetriat ja see on sertifitseeritud
lubatud +/- 7%-lise tootmistolerantsiga.

SOOVITUSED JA KASUTUSPIIRANGUD
Allpool toodud soovitused on dildised ja neile vivad kohanduda
kohalikud seadused. Kui kahtlete Giges kasutamises voi vahendi

kaitsevaartustes, konsulteerige oma haigla futsiku voi
radioloogiga.
SOBIVUS JA SUURUSED

MindPeace toodet on olemas neljas suuruses. Mitteoptimaalse
suuruse valik voib  pohjustada ebamugavust ja keha
ebaadekvaatset katmist. MindPeace'i tuleks kasutada seespool
steriilset barjaari. Kohalike soovituste saamiseks votke Gihendust
kohaliku  hiigieeniosakonnaga.  Enne  steriilsete  riiete
selgapanekut pange mélemat kitt kasutades avatud kinnisega
MindPeace tmber kaela. Palun kontrollige, et MindPeace'i
alumine osa on suunatud allapoole. Reguleerige kinnist nii, et
toode oleks tihedalt ja mugavalt imber kaela.

HOOLDUS JA KONTROLL
Tootel on ostukuupdevast alates 1-aastane garantii.
Soovitav on hoiustada ja kasutada temperatuuril alla 35 °C

ning suhtelisel 6huniiskusel 85%. Puhastamiseks puhkige
kasitsi niiske lapiga, kasutades leiget vett ja seepi. Kuna ihe
koha héorumine voib kangast kahjustada, ei tohiks seda
teha. Soovitav on toodet regulaarselt vihemalt kord aastas
kontrollida ja jargida kohalikke eeskirju. Kui toode on
kahjustatud, tuleks see vilja vahetada.

A HOIATUS:

Arge toodet trilkige ega autoklaavige, rge tehke sellele
keemilist puhastust ega kasutage sellel leeliselisi puhastusva-
hendeid, alkoholi voi alkoholipdhiseid tooteid. Viltige toote
kokkupuudet kuumade pindadega, teravate esemetega voi
pikaaegset kokkupuudet kuuma péikesevalgusega. Toodet ei
tohi muuta ega ringi teha, sest see voib mojutada selle
kiirguskaitse tohusust ning muuta garantii kehtetuks. Arge
I6igake toodet lahti ega pulveriseerige seda.

UTILISEERIMINE JA PARANDAMINE

Selle toote utiliseerimisel tuleb jargida kohalikke, riiklikke ja
foderaalseid voi rahvusvahelisi eeskirju, kui see on asjakohane.
Parandamiseks ja muudatuste tegemiseks votke tihendust
kohaliku esindajaga voi otse Texrayga.

SERTIFIKAADID

MindPeace jargib maarust (EL) 2016/425 (3.9.2.2, Lisa Il).
EL-tiitibivastavuse CE-mérgis (0598) ja UKCA (0120) ekspertiisi
heakskiit.

MindPeace on registreeritud FDA-s.

LISATEAVE

FUS Limited Warranty ja muude tehniliste andmete jaoks
kilastage palun Texray kodulehte aadressil:
www.texray.io/techdata



LATVISKI

PAREDZETAIS LIETOJUMS

MindPeace ir individualais aizsardzibas lidzeklis (IAL), kas
paredzéts, lai samazinatu jonizéjoso izkliedéto rentgenstaru
iedarbibu uz vairogdziedzeri, kaklu un apaks€jo galvaskausa
zonu lietotsjam radiologiskas izmekléSanas vai kirurgiskas
iejauksanas laika.

/A BRIDINAJUMS!

So izstradajumu nedrikst izmantot kodolmedicinai un
tamlidzigiem noltkiem, jo noradita svinaekvivalence ir
nederiga lielakaja dala gamma starojuma apstaklu.
Jebkura bridi ir svarigi izvairities no tieSas staru
iedarbibas. Texray nav iesp&jams bridinat patérétaju par

visam iespéjamam  briesmam, kas saistitas ar
izstradajuma  lietoSanu, un  patérétajam, lietojot
izstradajumu, ir jaizmanto veselais saprats un laba
spriestspéja.

lekséjas etiketes pieméri:

Uz vairogdziedzera aizsarga
etiketes ir teikts:

Texray MindPeace”

0,35 mm Pb eq?/60 - 1107 6,29,
IEC 61331-3:2014%. Kur:

1) IZSTRADAJUMA VEIDS,

2) SVINA EKVIVALENCE;

3) RENTGENSTARU LAMPAS
SPRIEGUMA diapazons;

4) PLATIBAS BLIVUMS;

5) Piemérojamais standarts.

Texray MindPeace
Mo P0G
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ize: Rxonly
SN 337umem

0.35 mmPb eq, 60-110 KV, 62 kgsm
IEC 61331-32014.

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

o textayio

“Rx only” norada, ka Amerikas Savienoto Valstu federalie
tiesibu akti nosaka, ka tirgh So ierici drikst pardot tikai arsts
vai péc arsta noradijuma. Nav izgatavots no dabiska kaucuka
lateksa.

TIPS NOSAUKUMS ~ [MODELA SVINA EKVIVALENCE [PIEEJAMIE
NUMURS [mmPb] IZMERI
Vairogdziedzera | MindPeacear  |P-MP3035 0,35 mmPb s M L XL
aizsarga prieksjo un P-MP3050 0,50 mmPb S
sanu atloku

RADIACIJAS AIZSARDZIBAS DARBIBA

MindPeace izstradajumu veiktspéja tiek mérita saskana ar IEC
61331-3:2014 pie 60-110 kV, izmantojot modificétu plato
staru geometriju, un izstradajums ir sertificéts ka atbilstoss
atlautajai +/- 7% razosanas pielaidei.

LIETOSANAS IETEIKUMI UN IEROBEZOJUMI

Talak sniegtie ieteikumi ir visparigi, un uz tiem var
attiekties vietéjie likumi. Ja 3aubaties par pareizu lietosanu
vai apgérba aizsardzibas vértibam, konsultéjieties ar
slimnicas fiziki vai radiologu.

INDIVIDUALA PIELAGOSANA UN IZMERI
MindPeace modeliem ir Cetri dazadi izméri. Neatbilstoss izmérs

APKOPE, UZTURESANA UN PARBAUDE

Izstradajuma garantija ir 1 gads no pirkuma datuma.
leteicama uzglabasana un lietosana zem 35 °C un 85%
relativa mitruma. Tiriet ar dranu, kas samitrindta remdena
ziepjadeni. Nedrikst berzét viena viet3, jo tas var sabojat
audumu. leteicams regulari parbaudit izstradajumu vismaz
reizi gada, un ir jaievéro vietéjas pamatnostadnes. Ja
produkts ir bojats, tas ir janomaina.

A BRIDINAJUMS!

Negludiniet, netiriet kimiski, neautoklavéjiet, neizmantojiet
balinatajus, nelietojiet sarmainus mazgasanas lidzek|us,
neizmantojiet spirtu vai spirtu saturosus izstradajumus.
Izvairieties no saskares ar karstam virsmam vai ilgstosas
tiedas karstas saules gaismas iedarbibas, izvairieties no
saskares ar asiem priekSmetiem. Ir svarigi izstradajumu
neparveidot un nemainit, jo tas var ietekmét radiacijas
aizsardzibu un padarit garantiju spéka neesosu. Neizjauciet,
negrieziet vai nesasmalciniet izstradajumu.

ATBRIVOSANAS UN REMONTS

Atbrivojoties no §i izstradajuma, attieciga gadijuma jaievéro
vietéjie, valsts un federalie vai starptautiskie noteikumi. Lai veiktu
remontu vai izmainas, ltidzu, sazinieties tiesi ar parstavi vai Texray.

SERTIFIKATI

MindPeace atbilst Regulai (ES) 2016/425 (3.9.2.2., Il pielikums).
EK tipa CE (0598) un UKCA (0120) parbaudé apstiprinata.
MindPeace ir registréta FDA.

PAPILDU INFORMACIJA

Lai iegttu ASV ierobezoto garantiju un citus tehniskos datus,
ladzu, apmeklgjiet Texray timekla vietnes saiti:
www.texray.io/techdata

NAUDOJIMO PASKIRTIS

MindPeace asmeniné apsaugos priemoné (AAP), skirta sumazinti
jonizuojanciujy issklaidyty rentgeno spinduliy apsvita naudotojo
skydliaukés, kaklo ir apatinéje kaukolés srityje atliekant
radiologinius tyrimus ar chirurgines intervencijas.

A 1SPEJIMAS

Si priemoné negali buti naudojama branduolinés medicinos
ir panasiose srityse, nes esant daugumai gama spinduliuotés
salygy, nurodytas Svino ekvivalentiskumas negalioja. Svarbu
visa laika vengti tiesioginio spinduliy poveikio. ,Texray
negali jspéti naudotojo apie visus galimus pavojus, susijusius
su sios priemonés eksploatacija, ir priemone naudojantis
asmuo turi vadovautis sveiku protu ir sveika nuovoka.

Vidinés etiketés pavyzdziai:
Skydliaukés apykaklés etiketéje

nurodyta: Texray MindPeace®
0,35 mm Pb eq?/60-110 6,2%.

TTocayMindeeace | CE UK
Vel pMP3035

,Rx only" nurodo, kad pagal JAV federalinius jstatymus Sioje rinkoje
Sis prietaisas gali bati parduodamas arba paskiriamas tik gydytojo.
Pagaminta ne i$ nattralaus kauciuko latekso.

TIPAS PAVADINIMAS ~ [MODELIO SVINO EKVIVALENTAS|GALIMI
NUMERIS [mmPb] DYDZIAI
Skydliaukés |, MindPeace*su |P-MP3035 0,35 mmPb S ML XL
apykakle priekiniu ir Soniniu |P-MP3050 0,50 mmPb S
atvartu

RADIACINES SAUGOS VEIKSMINGUMAS

,MindPeace" priemoniy eksploatacinés savybés vertinamos
pagal IEC 61331-3:2014, esant 60-110 kV jtampai bei
naudojant modifikuota placiojo spindulio geometrija (angl.
Modified Broad Beam Geometry) ir patvirtinta, kad jos atitinka
leistinajj +/- 7 % gamintojo nuokrypj.

REKOMENDACIJOS IR NAUDOJIMO APRIBOJIMAI

Toliau pateiktos rekomendacijos yra bendrojo pobudzio ir gali
bati taikomos pagal vietos teisés aktus. Jei abejojate dél
tinkamo naudojimo ar drabuziy apsaugos rodikliu, kreipkités
i ligoninéje dirbant] fizika arba radiologa.

ASMENINIS PRITAIKYMAS IR DYDIS

Galite rinktis i$ keturiy skirtingy priemonés ,MindPeace”
dydziy. Dél netinkamo dydzio gali bati nepakankamai
padengtas kinas ir atsirasti diskomfortas. Priemoné
,MindPeace" turi bati laikoma sterilioje aplinkoje. Dél vietiniy
rekomendacijy kreipkités | vietos higienos skyriu. Pries
dédami sterily tvarstj, abiem rankomis ir naudodami atvirg
apykaklés uzsegimo jtaisa apvyniokite ,MindPeace" aplink
kakla. |sitikinkite, kad apatiné ,MindPeace" dalis nukreipta
Zzemyn. Sureguliuokite uzsegimo jtaisa taip, kad priemoné
baty tvirtai ir patogiai prigludusi prie kaklo.

PRIEZIURA, TECHNINE PRIEZIURA IR PATIKRA
Priemonei suteikiama 1 mety garantija nuo
Rekomenduojama laikyti ir eksploatuoti aplinkoje,
temperatira yra Zemesné nei 35 °C ir santykiné oro drégmeé yra 85
%. Valymui naudokite Sluoste, sudrékinta drungnu vandeniu ir
muilu. Trynimas toje pacioje audinio vietoje gali ji sugadinti, todél
rekomenduojame to vengti. Rekomenduojama reguliariai, ne reciau
kaip karta per metus, tikrinti priemone ir laikytis vietos taisykliy.
Priemone sugadinus, ji turi bati pakeista.

A |SPEJIMAS:

Nelyginkite, chemiskai nevalykite, neapdorokite autoklave,
nenaudokite balikliy, sarminiuy plovikliy ir alkoholio ar i$
alkoholio pagaminty produkty. Venkite salycio su karstais
pavirsiais ir astriais daiktais arba ilgo tiesioginio karsty saulés
spinduliy poveikio. Svarbu nemodifikuoti ir nekeisti
priemonés, nes tai gali turéti jtakos jos radiacinés saugos
veiksmingumui ir panaikinti jos garantija. Priemonés
neisardykite, nepjaustykite ir nesmulkinkite.

UTILIZAVIMAS IR REMONTAS
Si priemoné turi bati utilizuojama laikantis vietos, valstijy ir
federaliniy arba tarptautiniy taisykliy, jei jos taikomos. Dél remonto

UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

MindPeace este un Echipament individual de protectie (PPE),
destinat reducerii expunerii la razele X dispersate pentru zona
tiroidei, gatului si craniana inferioara a unui utilizator prezent in
timpul examinarilor radiologice sau interventiilor chirurgicale.

A AVERTIZARE:

Nu este permisa utilizarea produsului pentru medicina
nucleara, deoarece echivalentul in plumb declarat este anulat
la utilizarea majoritatii conditiilor de radiatie gama. Este
important si evitati expunerea la fasciculul direct in orice
punct. Nu este posibil pentru Texray sa avertizeze
consumatorul in privinta oricarui pericol posibil legat de
utilizarea produsului si consumatorul trebuie si foloseascd
propriul bun-simt si judecata cand foloseste produsul.

Exemple de eticheta interioara:

Eticheta gulerului pentru tiroida
declara: Texray MindPeace®
0,35 mm Pb eq?/60 - 110° 6,2,
IEC 61331-3:2014°. Unde:

1) TIP PRODUS,

2) ECHIVALENT PLUMB;

3) Domeniul de TENSIUNE TUB
RAZE X;

4) DENSITATEA PE SUPRAFATA;
5) Standard aplicabil.
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Texray Mindpeace
004

Modei PMp03s
mez@snmm 437004800

O35 s s 60110V, 62 kg
IEC 61331-32014.

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

Sweden
W textayio

JRx only” (numai Rx) declara ca Legea federald in Statele Unite
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic
sau la ordinul unui medic in acea piata. Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural.

TIPUL NUMELE NUMARUL ECHIVALENTULIN [MARIMI
MODELULUI  |PLUMB [mmPb]  [DISPONIBILE
Gulerului MindPeace cu P-MP3035 0,35 mmPb 5 M. L XL
pentru tiroida | clapete de fatd  |P-MP3050 0,50 mmPb B
frontals silaterala

PERFORMANTA DE PROTECTIE LA RADIATIE

Performanta produselor MindPeace este masurata conform |EC
61331-3:2014 la 60-110 kV prin utilizarea Geometriei cu fascicul
larg modificat si este certificata ca fiind in conformitate cu o
toleranta de fabricatie admisa de +/- 7%.

RECOMANDARI SI LIMITARI DE UTILIZARE

Recomandarile de mai jos sunt generale si pot fi supuse la
reglementari locale. Daca aveti nesigurante privind utilizarea
corespunzatoare sau valorile de protectie a imbracamintii,
consultati medicul sau radiologul spitalului dumneavoastra.

POTRIVIRE INDIVIDUALA S| MARIMI

Modelele MindPeace se livreaza in patru marimi diferite. O marime
care nu este optima poate duce la acoperire necorespunzatoare a
corpului si disconfort. MindPeace trebuie amplasat in cadrul barierei

depozitarea si utilizarea sub 35°C si 85% RH. Pentru curdtare il
stergeti cu mana cu o lavetd umeda cu apa calduta si sapun. Frecarea
in acelasi loc poate deteriora tesitura si nu este permisi. Se
recomanda examinarea regulatd a produsului, cel putin anual, cu
respectarea directivelor locale. Daca este deteriorat, produsul
trebuie inlocuit.

A\ AVERTIZARE:

Nu célcati, nu curatati chimic, nu autoclavati, nu utilizati
inalbitor, nu utilizati detergenti alcali, nu utilizati alcool sau
produse pe baza de alcool. Evitati contactul cu suprafetele
fierbinti sau expunerea directa de durata la lumina solara,
evitati contactul cu obiectele ascutite. Este important s nu
modificati sau schimbati produsul, deoarece aceasta
afecteaza performanta lui de protectie la radiatii si anuleaza
garantia. Nu dezasamblati, tiiati sau pulverizati produsul.

EVACUARE LA DESEURI S| REPARARE

Evacuarea la deseuri a acestui produs trebuie sa respecte
reglementarile locale, de stat si federale sau internationale atunci
cand sunt aplicabile. Pentru reparatii sau modificari, va rugam sa
luati legatura cu reprezentantul pentru dumneavoastra sau direct
cu Texray.

CERTIFICATE

MindPeace urmeaza (UE) 2016/425 (3.9.2.2, Anexa ll).
CE-Type CE (0598) si UKCA (0120) Examinare aprobata.
MindPeace este inregistrat FDA.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Pentru garantia US Limited Warranty si alte date tehnice va
rugam sa vizitati linkul website: www.texray.io/techdata

SRPSKI

NAMENSKA UPOTREBA

MindPeace je li¢na zastitna oprema (engl. Personal Protective
Equipment, PPE) dizajnirana za smanjenje izlozenosti jonizujucim
rasejanim rendgenskim zracima za Stitnjacu, wrat i doniji dio lobanje
korisnika koji je prisutan tokom radioloskih pregleda ili hirurskih zahvata.

A UPOZORENJE:

Ovaj proizvod ne bi se trebao koristiti u nuklearnoj medicini i
slicno, jer je navedena ekvivalencija olova ponistena upotrebom
vecdine uslova gama zraCenja. Vazno je izbjegavati izravno
izlaganje zrakama u bilo kojem trenutku. Texray ne moze
upozoriti potrosaca na sve moguce opasnosti povezane s
upotrebom proizvoda, zato potrosa¢ mora koristiti zdrav razum i
dobru procenu kada koristi proizvod.

Primjer unutrasnje oznake:

Oznaka ovratnika za zastitu
stitnjace navodi:

Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2,
IEC 61331-3:2014°. Gde:

TTecayMindpeace | e
Model: P-MP3035 an 58

Size:L
seel Rxonly

0

TIP NAZIV BROJMODELA |EKVIVALENTNOST  |DOSTUPNE|
OLOVA [mmPb] VELICINE
Zastitu MindPeace s P-MP3035 0,35 mmPb S M, L XL
stitnjace prednjim i P-MP3050 0,50 mmPb S
boénim preklopom
ZASTITAOD ZRACENJA

Ucinkovitost proizvoda MindPeace merena je prema IEC
61331-3:2014 na 60-110 kV pomocu modifikovane geometrije
sirokog snopa i sertifikovana je unutar dopustenih +/- 7%
proizvodne tolerancije.

PREPORUKE | OGRANICENJA UPOTREBE

Navedene preporuke su opSte i mogu se primeniti prema
lokalnom zakonu. Ako sumnjate u pravilnu upotrebu ili zastitnu
vrednost odece, obratite se svom bolni¢kom fizicaru ili radiologu.

LICNA MERA | VELICINA

MindPeace modeli dolaze u Cetiri razlicite velicine. Neoptimalna
veli¢ina moZe uzrokovati neadekvatnu pokrivenost tela i nelagodu.
MindPeace treba staviti unutar sterilne barijere. Obratite se
lokalnom odseku za higijenu za lokalne preporuke. Pre sterilnog
povijanja, nanesite MindPeace oko vrata koriste¢i obe ruke s
otvorenim zatvaracem. Proverite je li donji deo proizvoda
MindPeace okrenut licem prema dole. Namestite napravu za
pricvrscivanje tako da je proizvod tesan i udoban oko vrata.

NEGA, ODRZAVANJE | PREGLED

Garancija na proizvod je 1 godinu od datuma kupovine.
Preporuceno skladistenje i koristenje je ispod 35°C i 85% RV.
Za ciséenije, obrisite ru¢no vlaznom krpom s mlakom vodom i
sapunom. Trljanje na istom mestu moze unistiti tkaninu i ne
sme se izvoditi. Preporucuje se redovna provera proizvoda,
najmanje jednom godisnje, te se moraju pridrzavati lokalnih
smernica. Ako je ostecen, proizvod se mora zameniti.

A UPOZORENJE:

Nemojte peglati, hemijski Cistiti, autoklavirati, izbeljivati,
koristiti alkalne deterdzente, alkohol ili prolzvode na bazi
alkohola. Izbegavajte kontakt s vru¢im povrsinama ili dugo
direktno izlaganje vruéem suncevom svetlu, izbegavajte
kontakt s ostrim predmetima. Vazno je ne modifikovati ili
menjati proizvod jer to moZe uticati na njegovu zastitu od
zraCenja i ponistiti garancija. Nemojte rastavljati, rezati ili
drobiti proizvod.

ODLAGANJE | POPRAVKA

QOdloZite ovaj proizvod u skladu s lokalnim, drzavnim i saveznim
ili medunarodnim propisima, gdje je to primenjivo. Za popravke
ili izmene kontaktirajte svog predstavnika ili direktno Texray.

SERTIFIKATI
MindPeace prati (EU) 2016/425 (3.9.2.2, Dodatak Il). EC tip CE (0598)
i UKCA (0120) odobren pregled. MindPeace je registriran kod FDA.

DODATNE INFORMACIJE
Za ogranienu garanciju u Sjedinjenim Drzavama i druge
tehnicke podatke posetite vezu na web-mesto Texray:

A opPozoRiLO:

Ta izdelek se ne sme uporabljati za nuklearno medicino in
podobno, saj je navedena ekvivalentna doza svinca ni¢na
zaradi uporabe vecine pogojev gama sevanja. Pomembno je,
da se v katerikoli fazi izogibate neposredni izpostavljenosti
Zarku. Texray ne more potrosnika opozoriti na vse morebitne
nevarnosti, povezane z uporabo izdelka, zato mora potrodnik
pri uporabi izdelka uporabiti zdrav razum in dobro presojo.

Primeri notranje nalepke:

Texray Mindpeace
4800

Nalepka na zasciti za 5citnico
navaja: Texray MindPeace!
0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,2,
IEC 61331-3:2014°. Kjer:

1) TIP IZDELKA,

Modeh P03
0337(21)33700:

’gnavsmm (:;m o100 02k 2) EKVIVALENTNA DOZA SVINCA,
IEC 61331.32014 @m 3) obmotje NAPETOSTI
AT e Center mzm  RENTGENTSKE CEVI,

4) GOSTOTA OBMOCJA,

reden
W textayio

5) Veljavni standardi.

»Rx only« navaja, da zvezna zakonodaja v Zdruzenih drzavah
omejuje prodajo vsadka s strani ali po narocilu zdravnika na tem
trgu. Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavcuka.

TP IME KODA EKVIVALENTNA  |RAZPOLOZLJIVE|
NAROCILA | DOZA SVINCA[mmPb] [VELIKOSTI
Zaicitnik Izdelek MindPeace(P-MP3035 | 0,35 mmPb S M. L XL
&citnice s sprednjo in P-MP3050 |0,50 mmPb B
stransko zasito

UCINKOVITOST ZASCITE PRED SEVANJEM

Ucinkovitost izdelkov MindPeace je izmerjena v skladu z IEC
61331-3:2014 pri 60-110 kV z uporabo modificirane
geometrije Sirokega Zarka in je v skladu z dovolieno +/- 7 %
proizvodno toleranco.

PRIPOROCILA IN OMEJITVE UPORABE

Spodnja priporocila so splosna in so lahko predmet lokalnih
predpisov. Ce dvomite o pravilni uporabi ali zas¢itni vrednosti
oblacil, se posvetuijte s svojim medicinskim fizikom ali radiologom.

OSEBNO PRILEGANJE IN VELIKOST

Modeli MindPeace so na voljo v Stirih razlicnih velikostih.
Neprimerna velikost lahko privede do neustrezne pokritosti telesa
in neugodija. lzdelek MindPeace je treba namestiti znotraj sterilne
pregrade. Za lokalna priporocila se obrnite na lokalni zdravstveni
in3pektorat. Preden oblecete sterilna oblacila, nadenite izdelek
MindPeace okoli vratu z odprtim pritrdilnim pripomockom z
obema rokama. Preverite, ali je spodniji del izdelka MindPeace
obrnjen navzdol. Nastavite zapenjanje tako, da se bo izdelek
udobno in trdno oprijemal vratu.

NEGA, VZDRZEVANJE IN PREGLED
Garancija na izdelek velia 1 leto od datuma nakupa.
Priporoceno shranjevanje in uporaba pri temperaturi do

A opozorILO:

Ni primerno za likanje, kemi¢no ¢is¢enje, avtoklaviranje, uporabo
belila, alkalne detergente, alkohol ali izdelke na osnovi alkohola.
Izogibajte se stiku z vrocimi povrsinami ali dolgi neposredni
izpostavljenosti vroci sonéni svetlobi, izogibaijte se stiku z ostrimi
predmeti. Pomembno je, da izdelka ne prilagajate ali
spreminjate saj lahko to vpliva na njegovo ucinkovitost zascite
pred sevanjem in razveljavi garancijo. lzdelka ne poskusajte
razstaviti, rezati ali unicevati.

ODSTRANJEVANJE IN POPRAVILO

Ta izdelek odstranite v skladu z lokalnimi, drzavnimi in zveznimi
ali mednarodnimi predpisi, kjer je primerno. Za popravila ali
spremembe se obrnite neposredno na svojega predstavnika ali
podjetje Texray.

POTRDILA

MindPeace uposteva uredbo (EU) 2016/425 (3.9.2.2, Priloga II).
Odobreno s strani ES-pregleda tipa CE (0598) in UKCA-pregleda
(0120). Izdelek MindPeace je registriran pri FDA.

DODATNE INFORMACIJE
Za omejeno garancijo v ZDA in druge tehnicne podatke obiscite
spletno stran podjetja Texray: www.texray.io/techdata

MAGYAR

RENDELTETESSZERU ALKALMAZAS

A MindPeace egy egyéni védéeszkoz (EVE), amelyet ugy
terveztek, hogy csokkentse az ionizalé szort rontgensugarzas
expoziciojat a felhasznalé pajzsmirigy, nyak és koponya alsd
részén radioldgiai vizsgalatok vagy sebészeti intervenciok soran.

A FIGYELMEZTETES:

Atermék nem hasznalhaté nuklearis gyogyaszatban és hasonld
célokra, mivel a megadott dlomegyenértékiiséget a legtébb
gammasugarzasi feltétel alkalmazasa érvényteleniti. Fontos,
hogy minden ponton keriilie a kozvetlen sugarterhelést. A
Texray nem tudja figyelmeztetni a felhasznalét a termék
hasznalataval kapcsolatos minden lehetséges veszélyre, ezért a
felhasznalonak a termék haszndlata sordn a sajat jézan j6zan
eszére és jozan itéloképességére kell tamaszkodnia.

A belsé cimkén talalhat6 példak:

TTewayMindreace (g & 3
Model: P-MP3035

A pajzsmirigygallér cimkéje

CEEE  szerint: Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60 - 110 6,2%.

IEC 61331-3:2014%., Ahol:

1) TERMEKTIPUS,

2) OLOM EGYENERTEK;

3) RONTGENCSO

FESZULTSEGTAR'[OMANY
)TERULETI SURUSEG;

5) Alk 1do szabvany.

SN

" Thyroid collar
0,35 mmPb eq, 60-110 KV, 62 kgsm
IEC 61331-3:2014
Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

eden
i texrayio

SUGARVEDELMI TELJESITMENY

A MindPeace termékek teljesitményét az IEC 61331-3:2014
szabvany szerint 60-110 kV-on, médositott széles sugarnyalab
geometridval mérjuk, és tanusitjuk, hogy a megengedett +/-
7%-0s gyartasi tréshataroknak megfelel.

AJANLASOK ES ALKALMAZAS| KORLATOZASOK

Az alabbi ajanlasok altalanosak, és a helyi térvényi elGirasoknak
megfeleléen valtozhatnak. Ha kétségei vannak a megfelelé
hasznalatot vagy a ruhazatvédelmi értékeket illetéen, forduljon
koérhazi fizikushoz vagy radiolégushoz.

SZEMELYRE SZABAS MERETEZES

AMindPeace modellek négy kiilonbz6 méretben kaphatok. Anem
optimdlis  méret nem  megfelel6  testfedéshez  és
kényelmetlenséghez vezethet. A MindPeace-t a steril gaton beltl
kell elhelyezni. Helyi ajanlasokért fordulion a helyi higiéniai
osztalyhoz. A steril kotozés elétt mindkét kezét hasznalva, nyitott
rogzitéeszkozzel helyezze fel a MindPeace-t a nyak koré. Kérjik,
ellendrizze, hogy a MindPeace alsé része lefelé nézzen. A
rogzitbeszkozt Ugy dllitsa be, hogy az eszkéz szorosan és
kényelmesen illeszkedjen a nyakhoz.

APOLAS, KARBANTARTAS ES ELLENORZES

Atermékre a vasarlastol szamitott 1 év jétallas vonatkozik. Ajanlott
tarolas és hasznalat 35 °C és 85% relativ paratartalom alatt.
Tisztitashoz kézzel tordlie &t nedves ruhaval, langyos vizzel és
szappannal. Az ugyanazon a helyen tortén6 dorzsolés tonkreteheti
a szovetet, ezért ez tilos. Ajanlott az eszkoz rendszeres, legalabb
évente elvégzend§ ellendrzése, melynek soran be kell tartani a helyi
iranyelveket. Sériilés esetén a terméket ki kell cserélni.

A FIGYELMEZTETES:

Ne vasalja, ne tisztitsa vegytisztitassal, ne kezelje autoklavval, ne
haszndljon fehéritét, ne hasznalion Iligos mososzereket, ne
hasznaljon alkoholt vagy alkohol alapti termékeket. Kerillie a
forro fellletekkel valo érintkezést vagy a forré napsugarzasnak
valé hosszu, kézvetlen ki kertilje az éles ta kkal vald
érintkezést. Fontos, hogy ne mddositsa vagy valtoztassa meg az
eszkozt, mivel ez befolyasolhatja a sugarvédelmi teljesitményt és
érvénytelenitheti a garanciat. Ne szerelje szét, ne vagja szét és ne
morzsolja szét a terméket.

ARTALMATLANITAS ES JAVITAS

A termék artalmatlanitisanak a helyi, allami, szGvetségi vagy
nemzetkozi elGirasoknak megfeleléen kell torténnie. Javitassal vagy
modositassal kapcsolatban kérjik, forduljon képvisel6jéhez vagy
kdzvetlenl a Texray vallalathoz.

TANUSITVANYOK

A MindPace az (EU) 2016/425 (II. melléklet 3.9.2.2.) szerint
késziilt. CE (0598) CE és UKCA (0120) tipusvizsgalattal
jovahagyva. A MindPeace az FDA dltal regisztralt.

TOVABBI INFORMACIOK
Az amerikai korlatozott jotallas és egyéb miiszaki adatok tekintetében
kérjtik, latogasson el a Texray weboldaldra: www.texray.io/techdata.

A YBATA!

Llei Bupi6 He MOXKHa BUKOPVCTOBYBATU B SAAEPHIN MEAMLIMHI i
MoAjbHMX  rasy3siX, OCKI/IbKM 3asiB/ieHa  EeKBIBaJIEHTHICTL
CBUHLIO CTA€E HE/LIVICHOO MPY BUKOPUCTaHHI B GI/1bLLOCTI yMOB
raMMa-BUNPOMIHIOBaHHS.. Bayk/IMBO YHUKAT1 NPSIMOrO BrMBY
MpoMeHsi Ha Byap-siky Touky. Komnawis Texray He Moxe
onepe/}KyBaTy CrioYKMBaYa L0/ YCIX MOX/IMBIX HeBE3MeK,
NOB'I3aHMX 3 BMKOPWUCTaHHSIM BMPOBY, TOMY CriOXKMBaY
MOBMHEH KepyBaTWCA BJIACHAM  3[0POBAM  [ly30M i
PO3CYA/MBICTHO MifL, YaC BUKOPUCTAHHS BUPOBY.

MprKNaay BHYTPILLHLOT ETUKETKM:

Ha eTukeTui KOMipa WUTOBMAHOI
3271031 3a3HaqeHo: KomnaHia
Texray upi6 MindPeace?

0,35 Mm Pb exs2/60 - 1107 6,2%.
Cranpapr IEC 61331-3:2014°.

indPe:
Model o

1950

Size:
SN 3

337(21)337004800

He:

1) TUM BUPOBY

2) EKBIBAJIEHT CBUHLIIO

3) Oianason HATMPYTU
PEHTIEHIBCbKOI TPYBKU

4) MOBEPXHEBA LLIJIbHICTb
5) 3aCTOCOBHWIT CTaHAApT

Thylmdm\lav
035 mmPb eq, 60-110 KV, 6.2 kgsm

EC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

«TiNbKA 33 MPU3HAYEHHSIM NiKaps» O3HaYaE, WO peaepasibHe
3aKoHopaecTBo  Crnonydennx  LLiTaTis AMepvu(m obMexye
MPOAAX LIbOrO MPUCTPOLO Ha LIbOMY PUHKY TiflbKu iKapsam abo
32 iXHiIM Npr3HaYeHHAM. He MICTUTb HaTypa/ibHOro JiaTeKcy.

™n HA3BA HOMEP MOJIE/I | EKBIBA/IEHT |AOCTYNHI
CBUHLLO [MMPb exe] |PO3MIPU
LLiwToBMAHMI | Bupi6 MindPeace [P-MP3035 035 mmPb ML XL
Komip 2 opormanehu (P-MP3050 0,50 mmPb b
i 6i4HUM KNaNaHo!

EQEKTUBHICTb PALIALINHOIO 3AXUCTY
MpoaykTueHicTb BKpo6ie MindPeace BUMIpIOETLCS BiAMOBIAHO
[0 craHpapty IEC 61331-3:2014 npu Hanpysi 60-110 kB 3
BUKOPUCTaHHAM MOAM}IKOBaHOI reoMeTpil LUMPOKOro Myyka i
cepTudikoBaHa SK  BIAMOBIAHICTE B MeXax [AOMyCTUMOro
BUPOGHWMUOTrO foNycKy +/- 7 %.

PEKOMEH/ALLii TAOBMEXKEHHSA LLIOAO
BUKOPUCTAHHA

HaBeneHi Hiwkye pekoMeHAaLi € 3arasbHUMKM | MOXKYTb ByTh
3MiHeHi BIANOBIAHO A0 MICLEBOrO 3aKOHOAABCTBA. AKLLO Y Bac
BUHUK/M  CyMHIBWA LLIQAO MPaBW/IBHOTO  BUKOPUCTaHHS a6o
3aXMCHUX  B/IaCTMBOCTEN  OfIArY,  MPOKOHCY/ILTYTECA 3
NikapeM-¢i3nkoM abo pagjosiorom

IHAUBIAYAJIbHA NIATOHKA | NIAEIP PO3MIPY

Mogeni Bupoby MindPeace AOCTYMHI B YOTUMPLOX Pi3HUX
posmipax. HeonTuManbHWii po3mip MoXKe npusBecTn A0
HEeZIOCTaTHBOrO MOKPUTTS Tisia Ta BiaYyTTs AvckoMbopTy. Bupio
MindPeace HeobxigHO PO3MilLlyBaTU B CTEpWbHIK Gap'epHii
30Hi. 3BEpHITLCA A0 MICLLEBOO BiAAiNY ririeHu, o6 oTpumaTn
MicueBi pekomeHpaui. Meplwl HXK HakNaAaaTM  CTepUIbHY
MoB'A3Ky, Haknagite Bupi6 MindPeace Ha WMo 3 BiAKPUTUM

TepTs B 0AHOMY | TOMy K MiCLL MOXXE MPU3BECTU A0 NCYBaHHs!
TKaHWHW, TOMYy LbOTO HE MOXXHa PobWUTU. PexoMeHAoBaHO
PEryfIsipHO  MepeBIpsTM BUPI6, LWOHaMMeHWe pa3 Ha piKk, i

[OTPUMYBaTUCS  MICLEBMX  IHCTPYKUii.  SKWo  BUpIG
MOLUKOAYKEHWI, MOro HEOBXiAHO 3aMiHUTW.

A\ YBATA!

3a6OpOHSETbCA  MpacyBaTH,  YACTUTU B XIMUMCTLY,

ABTOK/1aBYBATH, BiAGIIKOBATU, BUKOPUCTOBYBATU JTyXKHi MUIOHI
3ac06M, BUKOPUCTOBYBATU CMMPT abo 3aco6M Ha CNMPTOBIM
OCHOBI. YHWKaliTe KOHTaKTy 3 rapsidMMu MoBepxHsSMU abo
TPWBA/IOrO MPAMOTO BIIMBY COHSYHMX MPOMEHIB, @ TaKoX
KOHTaKTy 3 TOCTPUMM rpeaMeTamu. Baxmso He
MoaudikyBaTM abo 3MIHIOBAaTU BUPIG, OCKIIbKM Lie MOXe
BI/IMHYTU Ha MOr0 paiaLliiiHWi 3aXUCT | NPU3BECTM 40 BTPaTU
rapaHTii.  3a6OpOHsiETbCs  po3bupatH,  pisat  abo
noApiGHIoBaTH BUPIG.

YTUIBALIA | PEMOHT

Ymwiizauis uporo Bupoby MOBMHHA  BIAMOBIAATM  MicLIEBIM,
LEepXKaBHUM, defepanbHM abo MiPKHAPOAHMM HOpMaM, SIKLLIO
BOHW 3acTocoeHi. LLofo peMoHTy abo MoayidiKaLji, 3'pKITbCs 3
BALLIMM NPEACTABHUKOM abo Be3nocepeiHbo 3 KoMMaHiero Texray.

CEPTU®DIKATU

Bupi6 MindPeace signoeigae Pernamenty (EC) 2016/425
(3.9.2.2, Nopatok Il). CxeaneHo cepTudiKaToM Ha BiANOBIAHICTH
sumoram €C (0598) i UKCA (0120). Bupi6 MindPeace
3apeecTpoBatuin y FDA (YnpaeniHHi 3 KOHTpO/O 3a AKICTIO
Xap4OBMX MPOAYKTIB i Nikapcbkux 3acobis CLLIA).

JAOOATKOBA IHOOPMALLISA

O6MexxeHy rapaHTito B CLLIA Ta iHLWy TexHidHy iHpopMaLito
MOXKHa 3HaUTK Ha Be6caiTi komMnaHii Texray 3a NOCUNaHHS
www.texray.io/techdata.

MAKCATTbI MANOANAHY

MindPeace - 6y1 pagmonorvssbIK, 3epTTeynepai  Hemece
VHTEPBEHLIMSIBIK, XUPYPIUSIbIK, npoLiesypanapabl
OpbIHAANTLIH HeMece OflapFa KaTbICATbIH MaiiaaHyLLbIHbIH,
KaHKaHLa 6e3iHe, MOMbIHbIHA >KaHe 6ac cyWeriHiH, TemeHri
GoniriHe CbIPTKbl PEHTTEHAIK Cay/ellblFapy aCepiH asaiTyfa
apHasiFaH >eke KopraHbic Kypasibl PKKK).

A\ ECKEPTY:

Byl 6HIM 54posibIK,. MeaMUMHAAA MangaaHblIMaybl Kepek
>KaHE KOPFaChlHHbIH, YKCAaC Ma/iMaenreH GasaMasibuibibl
raMma-Coy/efieHy/jH, KernTereH LapTTapbiH  NanganaHFaH
Kesfe )Kapamcbi3  Gonagpl.  Bapsbik  mpolieaypanap
6apbiCblHAa TiKeNel cayneneHyre >kon 6epMey MaHbi3apl.
Texray eHiMzj naipanaHyfa GainaHbICTbl 6apsibik, bIKTUMa
KayinTep Typasibl €CKepTe anMaiifipl, COHABIKTaH TyTbIHYLLbI
eHIMA] nNanfanaHfaH Kesae ©3iHiH, Aypbic  MaFbIHaCbIH
6acLUblIbIKKA aybl KEPEK.

|wki 3aTTaHba Mbicangapsbl:

KankaHLua 6e3 >kafacbIHblH,

«Tek Rx» - AKLL-TbiH, denepansbl 3aHpl 60MbIHLLIA OCbI
OHbIH,  TanCbIpPbIChI

KYPbUIFbIHbI  4apirepaiH,  Hemece
6oMblHWa  OCbl

HapbIKTa caTyfa TbilibIM  CanaTbiHbIH

6inaipeaj. TabuFn Kay4yK SaTeKCIHEH >Kaca/iMaFaH.

6ap MindPeace

TYPI ATAYbI MO, BANAMAC! (KO/DKETIMAI
[mmPb 6anamaceiaal |ONEMAEP

Kananua | Angeieikae (P-MP3035 035 mmPb S MLX

Gesivinaracu | Gyiiipni knananst [P-MP30S0 0,50 mmPb S

PALVALMAIBIK KOPFAHBIC CUMATTAMACDI

IEC  61331-3:2014
CTaH#APTbIHA CAMKEC KeH, Cay/ie MeOMETPUSICbIH ChiHay SIiciH
napanaHy apkpuibl 60-110 KB ayKbIMbIHAA e/LLeHreH yKaHe

MindPeace  eHIMAEpIHIH,

pykcat etireH  +/- 7%

cepTUdMKaTTa/IFaH.

eHimaniri

eHApIcTiK

PYKCaTKa  Calikec

MANOANAHY YCbIHbICTAPbI MEH LLIEKTEYJIEPI

Temenge  KenTipinren

YCbIHbICTAp  >Kannbl

6onbin

Tabblnap! )KoHE XKePriikTi 3aHHaMameH peTTenesi. Erep

AypbiC  MaitjanaHy  Hemece
napameTpiepiHe  KYMIHIAHCaHp!

KMIMHiH,

KOpPFaHbIC

3, aypyXaHaHpi3ablH,
bU3NriHEH HEMeCe PafMOIOrbIHAH KEHEC aslbIHbI3.

JKEKE LUAKTAY YXSHE ©JILLEMIEP
MindPeace mMogenbaepi yiu TypAi enlemMae LibiFapbliagpl.
OHTai/ibl eMec efllueM AEeHEHIH, YKETKIMIKCI3 »KabbunybiHa
YKOHE HKalcbi3aplkKa ceben 6onybl MyMkiH. MindPeace

3apapCbi3faHabIpbUIFaH  TOCKAYbLFa

KOWib1ybl

Kepek.

YKeprinikTi ycbIHbICTAp YLWiH >KeprifikTi rurveHa GeniMiHeH
KEHEC asy YCbIHbUIaAbl. 3apapChbi3AaHAbIPbUIFaH TaHFbILLTAH
6ypbiH  BeKiTy KypbUibichl alublk, MindPeace KypasibiH
MOWbIHFa €Ki KOJIMeH >KafbiHpI3. MindPeace TemeHri Geniri

TOMeH Kapall GafbiTTa/ifaHblHA KO3  YKETKI3iHi3.

OHiM

MOWbIHFA TbIFbI3 YKSHE bIHFaM/Ibl KOHbIM TYPYbl YLUIH GeKiTy

KYPbUIFbICbIH PETTEHI3.

KYTIM, TEXHUKAJTbIK KOJTOAY KOPCETY XKOHE

TEKCEPY

OHIMHIH, Keningjri caTbin asnfaH KyHHeH Gactan 1 >kbin. 35
°C-TaH TeMeH TemnepaTypaja >keHe 85% casbiCTbipMasibl

bUIFANIBUILIKTA  CAKTAy  YChbIHbUT

aab!.

Tasanay  yuwin

MindPeace 6yiibIMbIH CabbliHABI >KbUbl CyFa MaslbiHFaH 6ip

PeTTiK  bUFanAbl  MaitbIKmeH
KallTa-KaiiTa  CypTy  MaTaHbl

CYpTiHi3.
3aKpIMaANzp!

Bip  >kepai

JKaHE

OpblHAANMaybl Kepek. OHIMAJ >KbUlbiHa 6ip PeT TypakTbl
TYPAE TEKCepy >KOHe >KeprifiKTi epexenepai opblHAaay
YCbIHbLaap!. Erep 3akpiMpanFaH 60nca, eHiMaj aybICTbIpyFa

6onagpl.

M ECKEPTY:

YrikTeyre, XMMUs/IbIK, TasaiayFa Tarcblpyfa, aBTOK/IABTA

crepwibaeyre,

aFapTKpIL  KO/aHYFa,

cinini

HKyFbILL

Kypangapapl >KeHe CrMpT HeMece CrMPTTIK Herisaeri
eHiMAepai naipanaHyra Gonmaitgpl. blcTbik, GeTTepMeH
JKaHacyblHa HEMece y3aK, YaKbIT KyH Cay/IeCiHiH, acepiHe,

OTKIp 3aTTapfa »KaHacyblHa >Kon  6GepMeH;s.

OHIMaj
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TUJUAN PENGGUNAAN

MindPeace merupakan Alat Pelindung Diri (APD) yang
dirancang untuk mengurangi paparan sinar-X pengion yang
tersebar pada area tiroid, leher, dan kranial bawah pengguna
yang hadir selama pemeriksaan radiologi atau intervensi bedah.

A PERINGATAN:

Produk ini tidak boleh digunakan untuk tujuan Kedokteran
Nuklir dan sejenisnya karena kesetaraan timbal yang
dinyatakan tidak berlaku untuk penggunaan sebagian besar
kondisi radiasi gamma. Penting untuk menghindari paparan
sinar langsung pada titik mana pun. Texray tidak bisa
memperingatkan konsumen tentang setiap kemungkinan
bahaya yang terkait dengan penggunaan produk dan
konsumen wajib menggunakan pertimbangan dan penilaian
'yang wajar saat menggunakan produk.

Contoh label bagian dalam:

Tertera pada label kerah
tiroid: Texray MindPeace?
0,35 mm Pb eq?/60 - 110¥
6,29, IEC 61331-3:2014°.
Di mana:

1) JENIS PRODUK,

2) KESETARAAN TIMBAL;
3) Rentang TEGANGAN
TABUNG SINAR-X;

4) KEPADATAN AREA;

5) Standar yang berlaku.

Textay MindPeace e

Model: P-MP3035 o G

Rxonly

Size:L
SN aammsm

__wnors

0.35 mmPb eq, 60-110 KV, 62 kgsm
IEC 61331-3:2014

Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

121850357(21)337004800

Sweden
W textayio

"Rx only" menyatakan bahwa undang-undang Federal di
Amerika Serikat membatasi penjualan perangkat ini oleh atau
atas perintah dokter di pasar tersebut. Tidak dibuat dengan lateks
karet alami.

JENIS NAMA NOMOR MODEL [KESETARAAN  [UKURAN YANG|
TIMBAL [mmPb eq] [TERSEDIA
Kerah tiroid | MindPeace P-MP3035 035 mmPb s ML XL
dengan penutup (P-MP3050 0,50 mmPb e
depan dan samping

KINERJA PERLINDUNGAN RADIASI

Kinerja produk MindPeace diukur berdasarkan IEC 61331-3:2014
pada 60-110 kV menggunakan Modified Broad Beam Geometry
dan telah disertifikasi mematuhi toleransi produksi +/- 7% yang
diizinkan.

REKOMENDASI DAN BATASAN PENGGUNAAN
Rekomendasi yang diberikan di bawah ini bersifat umum
dan tunduk pada ketentuan hukum setempat yang
berlaku. Bila ada keraguan tentang cara penggunaan yang
tepat atau nilai dari perlindungan pakaian, konsultasikan
dengan dokter atau ahli radiologi di rumah sakit Anda.

KESESUAIAN DAN UKURAN PRIBADI

Model MindPeace tersedia dalam empat ukuran yang berbeda.
Ukuran yang tidak optimal bisa menyebabkan penutupan
tubuh yang tidak memadai dan menimbulkan rasa tidak
nyaman. MindPeace harus ditempatkan dalam penghalang
yang steril. Hubungi Departemen Kebersihan setempat untuk
mendapatkan rekomendasi setempat. Tempatkan MindPeace
menggunakan kedua tangan di sekitar leher dengan perangkat
pengencang terbuka, sebelum memasangkan pembalut steril.

Pastikan apakah bagian bawah MindPeace menghadap ke arah
bawah. Sesuaikan perangkat pengencang agar produk terpasang
dengan baik dan terasa nyaman di leher.

PERAWATAN, PEMELIHARAAN, DAN PEMERIKSAAN

Garansi produk adalah 1 tahun dari tanggal pembelian.
Penyimpanan dan penggunaan yang direkomendasikan di bawah
suhu 35 °C dan RH 85%. Seka dengan tangan menggunakan kain
lembap yang diberi air hangat dan sabun untuk membersihkan
produk. Jangan menggosok di tempat yang sama secara
berulang-ulang karena bisa merusak kain. Pemeriksaan produk
secara berkala disarankan setidaknya sekali setiap tahun, dan
pedoman setempat wajib dipatuhi. Produk harus diganti jika rusak.

A PERINGATAN:

Jangan disetrika, dicuci kering, atau diautoklaf, jangan gunakan
pemutih, detergen alkali, alkohol, atau produk yang berbahan
dasar alkohol. Hindari kontak dengan permukaan yang panas
atau terpapar sinar matahari langsung dalam jangka waktu yang
lama, hindari kontak dengan benda tajam. Jangan memodifikasi
atau mengubah produk karena tindakan ini bisa memengaruhi
kinerja perlindungan radiasi dan membatalkan garansi. Jangan
membongkar, memotong, atau menghancurkan produk.

PEMBUANGAN DAN PERBAIKAN

Produk wajib dibuang dengan mengikuti peraturan setempat,
negara bagian, dan federal, atau internasional yang berlaku.
Hubungi pihak perwakilan Anda atau Texray secara langsung
untuk melakukan perbaikan atau modifikasi.

SERTIFIKAT

MindPeace mematuhi petunjuk (EU) 2016/425 (3.9.2.2, Lampiran
I). Telah mendapatkan persetujuan atas pemeriksaan EC-Type CE
(0598) dan UKCA (0120). MindPeace terdaftar di FDA.

INFORMASI TAMBAHAN
Untuk Garansi Terbatas di A.S. dan data teknis lainnya,
kunjungi tautan situs web Texray: www.texray.io/techdata

NILALAYONG GAMIT

Ang MindPeace ay isang Personal na Kagamitang Pangproteksyon
(Personal Protective Equipment, PPE), na idinisenyo upang
mabawasan ang pagkakalantad sa ionizing scattered X-ray para sa
thyroid, leeg at ibabang bahagi ng bungo ngisang user na presente sa
panahon ng radiological na pagususuri o interbensyon sa operasyon.

A ppaLa:

Hindi maaaring gamitin ang produktong ito para sa Nuclear
Medicine at katulad nito dahil ang nakasaad na katumbas na
lead ay nawalan ng bisa dahil sa paggamit ng karamihan sa mga
kondisyon ng gamma radiation. Mahalagang maiwasan ang
direktang pagkakalantad sa beam anumang oras. Imposibleng
mabigyan ng babala ng Texray ang consumer tungkol sa bawat
posibleng panganib na nauugnay sa paggamit ng produkto at
dapat gamitin ng consumer ang sarili nitong isip at pagpapasya
kapag ginagamit ang produkto.

Mga halimbawa ng label sa loob:

TTewayMindpesce (g WK
Modei PAMP3035
Rx only

o7 004

1350121950337 213371
Tmrmd Collar
0.35 mmPb eq 60-110 KV, 62 kgsm
IEC 61331-3:2014
Texray AB Stena Center
41292 Gothenburg

Isinasaad ng thyroid collar lable na:
Texray MindPeace”
0,35 mm Pb eq?/60 - 110% 6,29,
IEC 61331-3:2014°. Saan:
1) URI NG PRODUKTO,

2) KATUMBAS NA LEAD;
3) Saklaw na X-RAY TUBE
VOLTAGE;
4) DENSITY NG LUGAR;
5) Nalalapat na pamantayan.

93]

weden
i texrayio

Isinasaad ng "Rx lamang” na ipinaghabawal ng Pederal na batas
ng Estados Unidos na ibenta ng o sa pag-uutos ng isang doktor
sa market na iyon. Hindi gawa sa natural na rubber latex.

URI PANGALAN NUMERONG  [KATUMBAS NA AVAILABLE]
MODELO LEAD [mmPb eq] NALAKI
Kwelyong | MindPeace na may|P-MP3035 0,35 mmPb s M. L XL
thyroid flap sa harap P-MP3050 0,50 mmPb S
at gilid ng mukha

PAGGANA NG PROTEKSYON SA RADIATION

Sinusukat ang paggana ng mga produkto ng MindPeace ayon sa
IEC 61331-3:2014 sa 60-110 kV gamit ang Modified Broad
Beam Geometry at sertipikadong sumusunod sa loob ng
pinapayagang +/- 7% na kaya ng manufacturing.

REKOMENDASYON AT LIMITASYON SA PAGGAMIT
Pangkalahatan ang mga rekomendasyong ibinigay sa ibaba at
maaaring sumailalim sa lokal na batas. Kung nagdududa sa
tamang paggamit o halaga ng proteksyon ng kasuotan,
kumonsulta sa doktor o radiologist ng inyong hospital.

PERSONAL NA SUKAT

May apat na sukat ang mga modelo ng MindPeace. Maaaring
maging dahilan ng hindi sapat na proteksyon sa katawan at
kawalang ginhawa ang maling laki. llalagay ang MindPeace sa
loob ng sterile barrier. Makipag-ugnayan sa lokal na Hygiene
Department para sa mga lokal na rekomendasyon. Bago ang
sterile dressing, ilapat ang MindPeace sa palibot ng leeg gamit
ang bukas na pangkabit na device, gamit ang dalawang kamay.
Pakitiyak na nakatuon pababa ang ibabang bahagi ng
MindPeace. Ayusin ang pangkabit na device upang sapat ang
sikip at kumportable sa paligid ng leeg ang produkto.

PANGANGALAGA, MAINTENANCE AT INSPEKSIYON

Ang Warranty ng produkto ay 1 taon mula sa petsa ng pagbili.
Ang rekomendadong pagtatago at paggamit ay nasa ibaba ng 35°C
at 85% RH. Para sa paglilinis, punasan gamit ang basang tela na
binasa gamit ang maligamgam na tubig at sabon. Maaaring
makasira sa tela ang pagkuskos sa iisang bahagi at hindi ito dapat
gawin. Inirerekomenda ang regular na inspeksyon sa produkto,
hindi bababa sa isang beses sa isang taon, at dapat sundin ang mga
lokal na tagubilin. Kung nasira, dapat palitan ang produkto.

A\ BABALA:

Huwag plantsahin, huwag i-dry clean, huwag i-autoclave,
huwag gumamit ng bleach, huwag gumamit ng mga alkali
detergent, huwag gumamit ng alcohol o produktong
nakabase sa alcohol. Huwag ilapat sa maiiinit na bagay o
ibilad sa araw, iwasang malapat sa matatalim na bagay.
Mahalagang huwag baguhin o palitan ang produkto dahil
maaaring makaapekto ito sa proteksyon sa radiation at
mapawalang-bisa ang warranty. Huwag hiwain, gupitin o
pulbusin ang produkto.

PAGTATAPON AT PAG-AAYOS

Susundin ng produktong ito ang lokal, estado at pederal o
internasyonal na mga regulasyon sa pagtatapon, kung saan
naaangkop. Para sa mga pag-aayos o pagbabago, kontakin ang
iyong kinatawan o ang Texray mismo.

MGA SERTIPIKO

Sinusunod ng MindPeace ang (EU) 2016/425 (3.9.2.2, Annex II).
Aprubado ng EC-Type CE (0598) at UKCA (0120) na Pagsusuri.
Nakarehistro sa FDA ang MindPeace.

KARAGDAGANG IMPORMASYON

Para sa Limitadong Warranty ng US, at iba pang teknikal na
data, bisitahin ang website link ng Texray:
www.texray.io/techdata

MELAYU

KEGUNAAN CADANGAN

MindPeace ialah Kelengkapan Perlindungan Diri (PPE), direka
untuk mengurangkan pendedahan X-ray terserak mengion untuk
bahagian tiroid, leher dan bawah kranium pengguna yang
menjalani pemeriksaan radiologi atau intervensi pembedahan.

A AMARAN:

Produk ini tidak boleh digunakan untuk Perubatan Nuklear dan
yang serupa, kerana kesetaraan plumbum yang dinyatakan tidak
disahkan oleh penggunaan bagi kebanyakan keadaan radiasi
gama. Penting untuk mengelakkan pendedahan sinaran secara
terus pada bila-bila masa. Mustahil untuk Texray memberi
amaran kepada pengguna tentang setiap bahaya yang
berkemungkinan berkaitan penggunaan produk dan pengguna
mestilah menggunakan akal budi mereka tersendiri dan
pertimbangan yang baik semasa menggunakan produk ini.

Contoh label dalam:

Textay MindPeace Label kolar tiroid menyatakan:
Soaet Texray MindPeace!
S 3370048 0.35 mm Pb eq?/60 - 110¥ 6.2%.
T (et e
__ 1) JENIS PRODUK,
gﬁsmm%méﬂ 110K, 62 kgsm 2) SETARA PLUMBUM;
EC 61331-32014 3) JULAT VOLTAN TIUB X-RAY;
5% ot 4) KETUMPATAN KAWASAN;
e, 5) Standard yang berkenaan.

wwwitertay.io

“Rx only” menyatakan bahawa undang-undang Persekutuan di
Amerika Syarikat mengehadkan peranti ini untuk dijual oleh atau
mengikut arahan pakar perubatan dalam pasaran tersebut. Tidak
dibuat dengan lateks getah semula jadi.

JENIS NAMA NOMBOR | SETARA PLUMBUM sA1Z
MODEL [mmPb eq] ITERSEDIA
Kolar tiroid | MindPeace dengan  [P-MP3035 [0,35 mmPb ML XL
penutup menghadap [P-MP3050 | 0,50 mmPb e
depan dan sisi

PRESTASI PERLINDUNGAN RADIASI

Prestasi produk MindPeace diukur menurut IEC 61331-3:2014
pada 60-110 kV menggunakan Geometri Sinaran Lebar Diubah
Suai dan diperakui mematuhi toleransi pengilangan sebanyak +/-
7% yang dibenarkan.

CADANGAN DAN BATASAN KEGUNAAN

Cadangan yang diberikan di bawah bersifat umum dan mungkin
tertakluk pada undang-undang tempatan. Sekiranya anda ragu-ragu
tentang penggunaan yang sewajamya atau nilai perlindungan
pakaian, rujuk pakar perubatan atau ahli radiologi hospital anda.

KESEDANGAN DAN SAIZ DIRI

Model MindPeace didatangi dalam empat saiz yang berbeza. Saiz
yang tidak optimum boleh menyebabkan kekurangan perlindungan
tubuh dan ketidakselesaan. MindPeace hendaklah diletakkan dalam
penghadang steril. Hubungi Jabatan Kebersihan tempatan untuk
mendapatkan cadangan tempatan. Sebelum dresing steril, pakai
MindPeace di sekeliling leher dengan peranti kancing terbuka
menggunakan kedua-dua tangan. Sila pastikan bahagian bawah
MindPeace menghadap ke bawah. Selaraskan peranti kancing agar
produk tidak longgar dan selesa di sekeliling leher.

PENJAGAAN, PENYELENGGARAAN DAN PEMERIKSAAN
Waranti produk ialah 1 tahun dari tarikh pembelian. Penyimpanan
dan penggunaan yang dicadangkan adalah di bawah 35°C dan 85%
RH. Untuk mencuci peranti, sapu dengan kain basah yang dicelup
dengan air suam dan sabun. Menggosok pada tempat yang sama
boleh merosakkan fabrik dan dengan itu, tidak boleh dilakukan.
Pemeriksaan produk dengan kerap, sekurang-kurangnya setiap
tahun, adalah disarankan dan garis panduan tempatan hendaklah
diikuti. Jika rosak, produk hendaklah digantikan.

A AMARAN:

Jangan menggosok dengan seterika, jangan membasuh kering,
jangan autoklaf, jangan gunakan peluntur, jangan gunakan
detergen alkali, jangan gunakan alkohol atau produk berasaskan
alkohol. Elakkan daripada bersentuhan dengan permukaan
panas atau pendedahan terus secara berpanjangan kepada
cahaya matahari yang panas serta elakkan daripada bersentuhan
dengan objek tajam. Penting untuk tidak mengubah suai atau
menukar produk kerana tindakan ini boleh menjejaskan prestasi
perlindungan radiasi produk dan membatalkan waranti. Jangan
buka pemasangan, potong atau menghancurkan produk.

PELUPUSAN DAN PEMBAIKAN

Pelupusan produk ini hendaklah mengikut peraturan tempatan,
negeri dan persekutuan atau antarabangsa, jika berkenaan. Untuk
pembaikan atau pengubahsuaian, sila hubungi wakil anda atau
Texray secara langsung.

PERAKUAN

MindPeace mematuhi (EU) 2016/425 (3.9.2.2, Lampiran 1).
Lulus Pemeriksaan Jenis EC CE (0598) dan UKCA (0120).
MindPeace berdaftar dengan FDA.

MAKLUMAT TAMBAHAN
Bagi Waranti Terhad AS dan data teknikal lain, sila layari
pautan laman web Texray: www.texray.io/techdata
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