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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. Magnets could affect the functioning of
pacemakers and implanted heart defibrillators.

Example of the inside label:

 MindPeace™ ™
Made\ PMP31355A01 €31

The thyroid collar label states:
Cegs | Texray MindPeace”0,35 mm Pb
xonly | eq?/60-150 kv, 6,2 kgsm?.

0O | 22"
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Where:
| Qo s e 1) PRODUCT TYPE,
035 e, 60-150 K. 62 kgsm. 2) LEAD EQUIVALENT;
[Ecorsorson 3) X-RAY TUBE VOLTAGE range;
f.:";az'éi;‘zz%“?" “ 4) AREA DENSITY;

S
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5) Applicable standard.

"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|
SIZES

Neck, Face, | MindPeace plp303s 0,35 mmPb S, M, L XL

andHead  [(withfrontand | PMPI050 0,50 mmPb

Protector | sidefacedflap) | pMP3150

RADIATION PROTECTION PERFORMANCE

The performance of MindPeace products are measured
according to IEC 61331-3:2014 at 60-150 kV using Modified
Broad Beam Geometry and is certified to be in compliance
within and allowed +/- 7% manufacturing tolerance.

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 detergent. For disinfection, it is recommended to
use a quaternary ammonium compound. Do not rub heavily on
the same spot as this 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. Further

care recommendations are found at https:/texray.io/techdata.

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. Do not soak the product with any
liquid. 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 |I).
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) concu 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 lutilisation 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 l'utilisation
du produit. Les aimants pourraient affecter le fonctionnement
des stimulateurs et des défibrillateurs cardiaques implantés.

Exemples d'étiquettes intérieures :

Létiquette de la collerette de
protection de la thyroide

only | (« thyroid collar ») indique:
Texray MindPeace? 0,35 mm Pb
€q?/60-150 kv, 6,2 kgsm®.
IEC 61331-3:2014°. Ou:

1) TYPE DE PRODUIT;

2) EQUIVALENT PLOMB;

3) Gamme de TENSIONS DU
TUBE A RAYONS X;

4) DENSITE DE LA ZONE;

5) Norme applicable.

Texray MindPeace™ Ie
Model: PMP31355401 &

S 7ac00asor

Nm Fa:e oo tead Prmec\nr |
0.35 mmPb eq, 60-150 KV, 62 kgsm,
IEC 61331-32014

s
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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]

Protecteur de | MindPeace PMP3035 0,35 mmPb S M, XL

cou, visage | avec rabat EMES0S0 0,50 mmPb

et téte frontal et latéral | pMP3150

PERFORMANCES EN MATIERE DE PROTECTION
CONTRE LES RADIATIONS

Les performances des produits MindPeace sont mesurées
conformément a la norme IEC 61331-3:2014 3 60-150 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 dhygiéne local pour connaitre les
recommandations locales. Avant la pose du pansement
stérile, appliquez a I'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 l'aide d’'un chiffon humide
avec de I'eau tiede et du détergent. Pour désinfecter, il est
recommandé d'utiliser un produit a base d'ammonium
quaternaire. Evitez de frotter intensément 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. Pour plus de recommandations a propos
de I'entretien rapportez-vous a https:/texray.io/techdata.

M 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. Ne pas imbiber le produit de n'importe quel
liquide. 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
Lélimination 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 2 la directive (UE) 2016/425 (3.9.2.2,
annexe lI). Lexamen des marquages CE (0598) et UKCA (0120)
est approuvé. MindPeace est enregistré auprés 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 persdnliche Schutzausriistung (PSA), die
entwickelt wurde, um die Belastung durch ionisierende
Streustrahlen fiir die Schilddriise, den Hals und den unteren
Schidelbereich  eines Anwenders bei radiologischen
Untersuchungen oder chirurgischen Eingriffen zu reduzieren.

MA®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 mdglich, 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 Urteilsvermogen einsetzen. Magnete kdnnen die
Funktion von  Herzschrittmachern und  implantierten
Defibrillatoren beeintrachtigen.

Beispiele furr das Innenetikett:

Auf dem Schilddriisenkragen-
Etikett steht: Texray MindPeace?
0,35 mm Pb eq?/60-150 kv,
6,2 kgsm?. [EC 61331-3:2014%.
Wobei:

1) PRODUKTTYP,

2) ELEKTRODENAQUIVALENT;
3) SPANNUNGSBEREICH DER
RONTGENROHRE;

4) FLACHENDICHTE;

5) Anwendbare Norm.

Texray MindPeace™ ce
Model: PMP31355A01 o 5%
sies

only

Neck, Face, and Head Protector

035 mmPb eq, 60-150 k. 6.2 kgs.

IEC 61331.3:2014

F‘L“s fridsgatan 66
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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 Naturkautschuklatex hergestellt.

TYP DENOMINATION [MODELL- BLEIAQUIVALENZ
NUMMER [mmPb eq] GROREN
Hals-, Gesichts-| MindPeace mit PMP3035 0,35 mmPb S, M, L XL
und Kopfschutz| Front- und PMP3050 0,50 mmPb
Seitenklappe [ PMP3150
STRAHLENSCHUTZLEISTUNG

Die Leistung von MindPeace-Produkten wird gemaR3 |EC
61331-3:2014 bei 60-150 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 értlichen Gesetzen. Wenn Sie
Zweifel an der richtigen Verwendung oder den Schutzwerten

der Kleidung haben, fragen Sie lhren Krankenhaus-Physiologen/
Radiologen.

PERSONLICHE PASSFORM UND GROSSENANPASSUNG
Die MindPeace-Modelle sind in vier verschiedenen GroRen
erhéltlich. Eine nicht optimale GroRe kann zu einer
unzureichenden Kérperabdeckung und Unwobhlsein fuihren.
MindPeace wird innerhalb der Sterilbarriere platziert.
Wenden Sie sich an die ortliche 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 fir das Produkt betrdgt 1 Jahr ab
Kaufdatum.Empfohlene Lagerung und Verwendung unter
35 °C und 85 % RH. Zur Reinigung mit einem feuchten
Tuch mit lauwarmem Wasser und Reinigungsmittel
abwischen. Zur Desinfektion wird die Verwendung einer
quaterndren Ammoniumverbindung empfohlen. Nicht zu
stark an derselben Stelle reiben, da dies den Stoff
zerstéren kann. Es wird empfohlen, das Produkt
regelmaBig, mindestens jedoch einmal jahrlich, zu
uberpriifen und die 6rtlichen Richtlinien zu befolgen. Bei
Beschadigung ist das Produkt zu ersetzen. Weitere
Pflegeempfehlungen sind unter https:/texray.io/techdata
zu finden.

A WARNUNG:

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. E importante evitare l'esposizione
diretta al fascio di raggi ionizzanti in qualsiasi momento.
Non é 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. | magneti potrebbero
influenzare il funzionamento dei pacemaker e dei
defibrillatori cardiaci impiantati.

Esempi di etichetta interna:

Letichetta del collare tiroideo

E:d:rmié’:izz:m Ceds | recita: Texray MindPeace‘)
O a2k

,,,,,,,, 1) TIPO DI PRODOTTO,

S?é“m‘;éi ::"ﬁ;i‘;é’ L"v“;’;”kgsm 2; EQUIVALENZA DEL PIOMBO;

EC 61331-32014

3) Intervallo di TENSIONE TUBO
ARAGGI X;

4) DENSITA DELLAREA;

5) Standard applicabile.

Sama Sigiridsgatan 66
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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.

Nicht biigeln, nicht chemisch reinigen, nicht autok

keine Bleichmittel, keine alkalischen Relnlgungsmlttel keinen
Alkohol oder Produkte auf Alkoholbasis verwenden. Das
Produkt darf nicht mit Fliissigkeit getrankt werden. Kontakt
mit  heiBen  Oberflichen  oder lingere  direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden, Kontakt mit scharfen
Gegenstanden vermeiden. Es ist wichtig, das Produkt nicht zu
modifizieren oder zu verdndern, da dies seine
Strahlenschutzleistung beeintrachtigen und die Garantie
ungtiltig machen kann. Das Produkt darf nicht zerlegt,
zerschnitten oder pulverisiert werden.

ENTSORGUNG UND REPARATUR

Die Entsorgung dieses Produkts muss gemiR 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 1l). EC-Typ CE (0598) und UKCA (0120) Priifung
genehmigt. MindPeace ist FDA-registriert.

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

ITALIANO

UTILIZZO CONFORME DEL PRODOTTO

MindPeace & un Dispositivo di Protezione Individuale (DPI),
progettato per ridurre I'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.

TYPE DENOMINATION | NUMERO DE EQUIVALENCE EN MISURE
MODELE PLOMB [mmPb] DISPONIBILI

Protettore per| MindPeace PMP3035 0,35 mmPb IS, M, L, XL

collo,visoe | avec rabat EMP30%0 0,50 mmPb

testa frontal etlatéral | pMP3150

PRESTAZIONI DI PROTEZIONE DALLE RADIAZIONI

Le prestazioni dei prodotti MindPeace sono misurate in base
alla norma |IEC 61331-3:2014 a 60-150 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

| 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 detergente.

Per la disinfezione, si consiglia di utilizzare un composto a
base di ammonio quaternario. Non strofinare energicamente
sullo stesso punto per evitare di rovinare il tessuto. Si
raccomanda un'ispezione regolare del prodotto, almeno
annuale e di attenersi alle linee guida locali. Se danneggiato,
il prodotto deve essere sostituito. Ulteriori raccomandazioni

per la cura sono disponibili sul sito https:/texray.io/techdata.

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 I1). 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.

ESPANOL

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 quirtirgicas.

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 radiacién 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 comdin y buen juicio a la hora de utilizar el producto. Los
imanes pueden afectar al funcionamiento de los marcapasos y de
los desfibriladores cardiacos implantados.

Ejemplos de etiqueta interior:

La etiqueta del collarin tiroideo
indica: Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?,
6,2 kgsm®. IEC 61331-3:2014°.
Incluye:

1) TIPO DE PRODUCO

2) EQUIVALENTE DE PLOMO
3) Rango de VOLTAJE DEL TUBO
DE RAYOS X

4) DENSIDAD DE LAZONA

5) Normas aplicables

Texray MindPeace™ e
Model: PMP31355A01 0(555 &
S o

ek Face and Head ontector
/35 mmPb eq, 60-150 KV, 62 kgsm,
e

R R dsgatan 66
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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  |EQUIVALENCIA DE  [TAMAROS
MODELO PLOMO [mmPb eq]

Protector de | MindPeace tiene [ PMPI035 035 mmPb S, M, L XL

cuello, cara | una solapa frontal | EMP3050 0,50 mmPb

y cabeza y lateral PMP3150

PROTECCION CONTRA RADIACIONES

El rendimiento de los productos MindPeace se mide conforme a
lanorma IEC 61331-3:2014 a 60-150 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 continuacién 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 pafno hdimedo
con agua tibiay jabon. No debe frotar de manera continuada en
una misma zona ya que puede estropear el tejido.
Se recomienda inspeccionar periédicamente el producto, al
menos una vez al afo, y seguir las directrices locales. Si se
observan dafios en el producto, este debe ser reemplazado.
Encontrdra  mas recomendaciones sobre cuidados en
https:/texray.io/techdata.

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. No empape el producto
con ningtn liquido. Evite el contacto con superficies calientes o
la exposicion prolongaday 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 radiacién 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 informacion sobre la garantia limitada en EE.
UU. y otros datos técnicos, visite el sitio web de Texray:
www.texray.io/techdata

POR

USO PREVISTO

MindPeace ¢ um Equipamento de Protecio Individual (EPI),
projetado para reduzir a exposicdo a raios X ionizantes
espalhados para a tireoide, pescogo e regido craniana inferior de
um usudrio presente durante exames radiolégicos ou
intervengdes cirtirgicas.

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 condicdes de radiacio 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. Os imanes podem afetar o funcionamento de
pacemakers e desfibrilhadores cardiacos implantados.

Exemplos de etiqueta interna:
Consta na etiqueta do colar da
Texray MindPeace™ Ceu
Vot PUP31355001

tireoide o seguinte:
g Bk

only | Texray MindPeace? 0,35 mm Pb

|||||||||||||||||| IFC 61331 52014 Opd.

IEC 61331-3:2014°. Onde:

| oo ssorsoee oo | 1) TIPO DE PRODUTO,
E;;*mfi:z z:_t:?z:n"wf:_‘;;w 2) EQUIVALENTE DE CHUMBO;
IEC 61331-3:2014 3) Faixa de TENSAO DO TUBO
%:L%E%%mbgm 8 DE RAIOS X; .
iww@,::m'g 4) DENSIDADE DE AREA;

5) Norma aplicavel.

"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 latex de borracha
natural.

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

Protetorde | MindPeace com | PMP3035 035 mmPh S M LXL

pescoco, aba frontal ENP020 0,50 mmPb

rosto e cabega | e lateral PMP3150

DESEMPENHO DA PROTECAO CONTRA RADIACAO

O desempenho do MindPeace é medido conforme IEC
61331-3:2014 a 60-150 kV usando Geometria de Feixe Largo
Modificada e é certificado para estar em conformidade com
uma tolerancia de fabricacao permitida de +/- 7%.

RECOMENDAGOES E LIMITAGOES DE USO

As recomendagdes abaixo sdo gerais e podem estar sujeitas
a legislacéo 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 paramentagdo estéril, coloque o MindPeace ao

redor do pescoco com o dispositivo de fixacdo aberto,
usando as duas mios. 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 pescocgo.

CUIDADOS, MANUTENGAO E INSPECAO

A garantia do produto é de 1 ano a partir da data de
compra. Temperatura e teor de humidade relativa
recomendados para armazenagem e uso: abaixo de 35 °C e
85% HR. Para limpeza, usar um pano humedecido com
agua morna e detergente. Para desinfecdo, recomenda-se
usar um composto quaternario de amoénio. Nao esfregar
com forca no mesmo local, pois isso pode estragar o tecido
e n3o deve ser feito. Recomenda-se a inspecio regular do
produto, pelo menos anualmente, e devem ser seguidas as
diretrizes locais. Se o produto estiver danificado, deve ser
substituido. Outras recomendacdes de cuidados podem ser
encontradas em https:/texray.io/techdata.

A AVISO:

Nao passar a ferro, ndo lavar a seco, ndo autoclavar, ndo
usar alvejante, ndo usar detergentes alcalinos, ndo usar
alcool nem produtos a base de alcool. Nao mergulhar o
produto em liquidos. Evitar o contacto com superficies
quentes ou a exposicdo direta prolongada a luz solar
quente e evitar o contacto com objetos pontiagudos. E
importante ndo modificar ou alterar o produto, pois isso
pode afetar o seu desempenho da protecdo contra
radiacao e invalidar a garantia. Nao desmontar, nao cortar
nem pulverizar o produto.

DESCARTE E REPARO

O descarte deste produto deve seguir as regulamentacées
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 ll). Aprovado no Exame CE de Tipo CE (0598) e UKCA
(0120). O MindPeace esta registrado na FDA.

INFORMACOES ADICIONAIS

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

PORTUGUES BRASILEIRO

USO PREVISTO

MindPeace é um Equlpamento de Protecio Individual (EPI),
projetado para reduzir a exposicdo a raios X ionizantes espalhados
para a tireoide, pescoco e regiao craniana inferior de um usuario
presente durante exames radiolégicos ou intervencdes cirtirgicas.

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 condicdes de radiacio 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,
€0 consumidor deve ter bom senso e boa capacidade critica ao
utilizar o produto. Os imas poderiam afetar o funcionamento
de marcapassos e desfibriladores cardiacos implantados.

Texray AB
Sankt Sigfridsgatan 66
412 66 Goteborg
Sweden
www.texray.io
info@texray.io
©Texray AB 2025

This product is patented.
Visit www.texray.io/techdata for more information.
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Exemplos de etiqueta interna:
Consta na etiqueta do colar da

TME::J ?1735?32?;01 Cegs | tireoide o seguinte:
Reonly [ Texray MindPeace® 0,35 mm Pb

€?/60-150 kV9, 6,2 kgsm®.
\l IEC 61331-3:2014%, Onde:

,,,,,,,, 1) TIPO DE PRODUTO,
.Tii“m‘:;ii:“:;fin*‘ kg 2) EQUIVALENTE DE CHUMBO;
EC61351:92014 3) Faixa de TENSAO DO TUBO
e s oo & DE RAIOS X;

S 4) DENSIDADE DE AREA;

iExrayio

5) Norma aplicavel.

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

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

Protetor e | MindPeace com [ PMP3035 035 mmPb S, M, L XL

pescoco, abafrontale  |PMP300 0,50 mmPb

rosto e cabeca | lateral PMP3150

DESEMPENHO DA PROTECAO CONTRA RADIACAO

O desempenho do MindPeace é medido conforme IEC
61331-3:2014 a 60-150 kV usando Geometria de Feixe Largo
Modificada e € certificado para estar em conformidade com uma
tolerancia de fabricacao permitida de +/- 7%.

RECOMENDAGCOES E LIMITACOES DE USO

As recomendagdes abaixo sdo 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 Departamento de
Satde local para obter as recomendagdes locais. Antes do
paramentacao estéril, coloque o MindPeace ao redor do pescogo
com o dispositivo de fixacdo aberto, usando as duas maos.
Verifique se a parte inferior do MindPeace estd voltada para baixo.
Ajuste o dispositivo de fixagdo para que o produto fique justo e
confortavel em volta do pescoco.

CUIDADOS, MANUTENGAO E INSPECAO

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 4gua morna e detergente. Para
desinfeccao, recomenda-se usar um composto quaternario de
amonio. Nao esfregar com forca no mesmo local, pois isso pode
estragar o tecido e nao deve ser feito. Recomenda-se a inspecao
regular do produto, pelo menos anualmente, e as diretrizes locais
devem ser seguidas. Se o produto estiver danificado, devera ser
substituido. Outras recomendacbes de cuidado podem ser
encontradas em https:/texray.io/techdata.

A AVISO:

N&o passar a ferro, ndo lavar a seco, ndo autoclavar, ndo usar
alvejante, ndo usar detergentes alcalinos, ndo usar alcool nem
produtos a base de alcool. Nao mergulhar o produto em liquidos.
Evitar o contato com superficies quentes ou a exposicao direta
prolongada a |uz solar quente e evitar o contato com objetos
pontiagudos. E importante ndo modificar nem alterar o produto,
pois isso pode afetar o seu desempenho da protecio contra
radiacio e invalidar a garantia. Nao desmontar, ndo cortar nem
pulverizar o produto.

DESCARTE E REPARO

O descarte deste produto deve seguir as regulamentaces locais,
estaduais e federais ou internacionais, quando aplicavel. Para
reparos ou modificagoes, 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 informacdes sobre Garantia Limitada nos EUA e
outros dados técnicos, acesse o site da Texray pelo link:
www.texray.io/techdata

NEDERLAN

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. Magneten kunnen de werking van pacemakers en
geimplanteerde hartdefibrillators beinvioeden.

Voorbeelden van het interne label:

Op het label van de schildklierkraag
Cegs | staat: Texray MindPeace" 0,35 mm
xonly | Pb eg?/60-150 kv, 6,2 kgsm®.

|||II|||I|II || |EC 61331-3:2014%. Waaronder:

Texray MindPeace™ Ceu
Model PIP1355A01

\IIIIIIIIIIIIIIII 1) PRODUCTTYPE,
| verasoat vy sowisor | 2) | OOD-EQUIVALENT;
S?‘:m‘;;i it 3) RONTGENBUISSPANNINGS-
bereik:
S rgn o 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 MODELNUMMER | LOOD-EQUIVALENTIE{BESCHIKBARE |
[mmPb] MATEN

Nek-, gezicht- MindPeace met |PMP3035 0,35 mmPb S,M, L XL

en flap aan de voor-| EMPS030 0,50 mmPb

hoofdbeschermer| en Zijkant PMP3150

FUNCTIONALITEIT VAN STRALINGSBESCHERMING

De functionaliteit van MindPeace-producten wordt gemeten
conform IEC 61331-3:2014 bij 60-150 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. Raadpleeg in
geval van twijfel over het correcte gebruik of de

beschermingswaarden van kleding uw ziekenhuisfysicus of
radioloog.

PERSOONLIJKE PASVORM EN FORMAAT

De MindPeace-modellen  zijn  verkrijgbaar in vier
verschillende maten. Een maat die niet optimaal is kan leiden
tot onvoldoende lichaamsbedekking en  ongemak.
MindPeace moet binnen de steriele barriere 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
aankoopdatum. 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 reinigingsmiddel af. Voor
desinfectie wordt het gebruik van een quaternaire
ammoniummiddel aanbevolen. Niet sterk op dezelfde plek
wrijven, want dit kan de stof beschadigen en mag niet worden
uitgevoerd. Regelmatige inspectie van het product, tenminste
jaarlijks, wordt aanbevolen en de lokale richtlijnen moeten
worden gevolgd. Indien het product is beschadigd moet het
worden vervangen. Verdere aanbevelingen voor het onderhoud
vindt u op https:/texray.io/techdata.

A WAARSCHUWING:

Niet strijken, niet chemisch reinigen, niet autoclaveren, geen
bleekmiddel gebruiken, geen alkalische reinigingsmiddelen
gebruiken, geen alcohol of producten op alcoholbasis gebruiken.
Het product niet laten weken in vioeistof. Vermijd contact met
hete oppervlakken 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 I1).
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

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

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

A®VARNING:

Denna produkt ska inte anvindas fér nukledrmedicin eller
liknande eftersom den angivna blyekvivalensen upphévs av de
flesta typer av gammastralningar. Det ar viktigt att alltid undvika
direkt kontakt med stralkallan. Det &r inte majligt for Texray att
varna anvandaren om varje ig tillfalle relaterad till produkten
och anvindaren maste anvanda sitt sunda fornuft och goda
omdéme vid anvindning av produkten. Magneter kan paverka
funktionen av pacemakers och implanterade hjartdefibrillatorer.

Exempel pa markning i produkten:
P& skyddets ettikett star det:
Texray MindPeace? 0,35 mm Pb

o e CEH | Tex 2
i Ko | O oot IEC 61331-3:2014°
IIIIIIIHIIIIII\IIIIII BN { Somnncor
| onorasorzrssovsoen oo | 1) PRODUKTTYP,
n“ﬁzkm‘::‘l e Tsom 85, 2) BLYEKVIVALENS,
et 3) RONTGENRORETS
I ce SPANNINGSINTERVALL,
2 4) OMRADESDENSITET,
5) Tillamplig standard.

wwiexrayio

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

TYP NAMN MODELL- BLYEKVIVALENS STORLEK
NUMMER mm
Hals-, ansikts- | MindPeace PMP3035 0,35 mmPb 5.M, L XL
o med fram-och | EMP3030 0,50 mmPb
huvudskydd | sidoflk. PMP3150
STRALSKYDDSPRESTANDA

MindPeace produkter prestanda mats i enlighet med IEC
61331-3:2014 vid 60-150 kV som anvander modiferad bred-
stralande geometri och ar certifierad att vara inom en tilldten +/-
7 % tillverkningstolerans.

REKOMMENDATIONER OCH
ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR

Rekommendationerna som ges ar 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 otillrdckligt 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

Garantin fér produkten &r 1 &r fran inkdpsdatum. Rekommenderad
férvaring och anvandning ar under 35 °C och 85 % relativt
luftfuktighet.For rengdring, torka for hand med en fuktig trasa med
llummet vatten och rengéringsmedel. For  desinfektion
rekommenderas att man anvander en kvartar ammoniumférening.
Gnugga inte hart pd samma stille, eftersom detta kan forstéra
tyget och darfor inte far utfdras. Regelbunden inspektion,
atminstone arligen, rekommenderas och lokala riktlinjer ska foljas.
Om produkten skadas ska den bytas ut Ytterligare
rekommendationer om skétsel finns pa https:/texray.io/techdata.

A VARNING:

Stryk inte med strykjarn, kemtvatta inte, anvand inte autoklav,
anvind inte blekmedel, anvind inte alkaliska rengéringsmedel,
anvand inte alkohol eller alkoholbaserade produkter. Bl6tlégg
inte produkten i ndgon vétska. 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 strélskyddets prestanda
och hava garantin. Ta inte isar, skér 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 aterforsaljare eller
Texray direkt.

CERTIFIKAT

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

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

DANSK

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 mé& 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 straleeksponering pa et hvilket som helst tidspunkt.
Det erikke 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. Magneter kan pavirke
funktionen af pacemakere og implanterede defibrillatorer.

Eksempler pa den indvendige etiket:

Pa etiketten til halskraven star
der: Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?,
6,2 kgsm®. IEC 61331-3:2014.
|| Hvor:

1) PRODUKTTYPE,

2) BLYAKVIVALENT;

Moy e c

e PFa13ssAcs €

S a000asor x only

RC«T Euﬂn' ]
0:35 mmPb eq. 60-150 KV, 62 kgsm.

IEC 61331-3:2014 3) SPANDINGSINTERVALET

Sankts\émdsg,a«an @ FOR RONTGENRRET;

Secer 4) OMRADE TATHED;
e GRS | 5) Gzeldende standard.

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

STRALINGSBESKYTTELSE YDEEVNE
MindPeace-produkternes ydeevne er malt i henhold til IEC
61331-3:2014 ved 60-150 kV ved brug af modificeret
bredstréle-geometri og er certificeret til at veere i overensstem-
melse med en tilladt fremstillingstolerance pa +/- 7 %.

TYPE NAVE MODELNUMMER | BLY/AEKVIVALENS | TLG/NGELIGE
mmPb] sToRveLsen

Hals-, ansigts- | MindPeace med | PMP3035 0,35 mmPb SMLXL

og flap foran og BMES00 0,50 mmPb

hovedbeskytter| pé siden PMP3150

ANBEFALINGER OG BEGRANSNINGER VED BRUG
Anbefalingerne nedenfor er generelle og kann veere 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 starrelse kan fore til utilstreekkelig kropsdaekning og
ubehag. MindPeace skal placeres inden for den sterile
barriere. Kontakt den lokale sundhedsafdeling for lokale
anbefalinger. For den sterile forbinding péaferes, skal
MindPeace sattes rundt om halsen med den &bne
fastgarelsesanordning med begge haender. Kontrollér, at den
nederste del af MindPeace vender nedad. Juster lukningen, sa
produktet sidder stramt og behageligt omkring halsen.

PLEJE, VEDLIGEHOLDELSE OG INSPEKTION

Garantien for produktet er 1 ar fra kgbsdatoen. Anbefalet
opbevaring og brug under 35 °C og 85 % RH. Rengares i
handen med en fugtig klud med lunkent vand samt med
renggringsmiddel. Til desinfektion anbefales det at bruge en
kvaternzer ammoniumforbindelse. Gnid ikke kraftigt pa det
samme sted, da det kan gdelaegge stoffet og derfor ber
undgas. Regelmaessig inspektion af produktet, mindst en gang
om aret, anbefales, og lokale retningslinjer skal fglges. Hvis
produktet bliver beskadiget, skal det udskiftes. Yderligere
plejeanvisninger findes pa https:/texray.io/techdata.

A ADVARSEL:

M3 ikke stryges, kemisk renses eller autoklaveres, der ma ikke
bruges blegemiddel, alkaliske renggringsmidler, alkohol eller
alkoholbaserede produkter. Laeg ikke produktet i bled med
nogen form for vaeske. Undgé kontakt med varme overflader
eller lzengerevarende direkte eksponering med varmt sollys,
undgé kontakt med skarpe genstande. Det er vigtigt ikke at
modificere eller andre produktet, da det kan pavirke
stralingsbeskyttelsen og ggre garantien ugyldig. Produktet ma
ikke skilles ad, skeeres i eller pulveriseres.

BORTSKAFFELSE OG REPARATION

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

CERTIFIKATER

MindPeace folger (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 nuklezermedisin 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 demmekraft ved bruk av produktet. Magneter kan pavirke
funksjonen til pacemakere og implanterte defibrillatorer.

Eksempler pa innsideetiketten:
Etiketten pa skjoldbruskkjertelkragen
sier: Texray MindPeace"
0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?,
6,2 kgsm®. IEC 61331-3:2014°.
|| Hvor:
1) PRODUKTTYPE,
2) BLYEKVIVALENT;

3) RONTGEN RORSPENNING-
SOMRADE;
4) OMRADETETTHET;
5) Gjeldende standard.

Textay MindPeace™ c
Vode} PUP31355401

Ne:k Face and Ea Protector |
0.35 mmPb eq, 60-150 kV, 62 kgsm,
EC 61331-3:2014

(-1
O it
Rxconly

T
1246 Cotetirs

wwwiexrayo

“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.
[mmPb] STORRELSER

Hals- ansikts: | MindPeace | PMP3035 0,35 mmPb S M, L XL

og med front- og_[EMP3030 0,50 mmPb

hodebeskytter | sidevendt Kiaff | PMP3150

YTELSE STRALEBESKYTTELSE

Ytelsen til MindPeace-produktene er malt i henhold til IEC
61331-3:2014 ved 60-150 kV 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 starrelser.
Ikke-optimal ~ stgrrelse  kan fore til  utilstrekkelig
kroppsdekning og ubehag. MindPeace skal plasseres innenfor
den sterile barrieren. Kontakt lokal hygieneavdeling for lokale
anbefalinger. Fgr steril bandasje, pafer MindPeace rundt
halsen med &pen 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 ar fra kjgpsdato. Anbefalt
oppbevaring og bruk under 35 °C og 85 % RH. For rengjering,
tork for hand med en fuktig klut med lunkent vann og

vaskemiddel. For desinfeksjon anbefales det & bruke en
kvaternaer ammoniumforbindelse. Ikke gni hardt pa samme sted
da dette kan gdelegge stoffet og ikke skal utfgres. Regelmessig
inspeksjon av produktet, minst arlig, anbefales og lokale
retningslinjer skal felges. Hvis produktet er skadet, skal det
byttes ut. Ytterligere anbefalinger for pleie og vedlikehold av
produktet er a finne pa https:/texray.io/techdata.

A ADVARSEL:

Ikke stryk, ikke tarrens, ikke autoklaver, ikke bruk blekemiddel,
ikke bruk alkaliske vaskemidler, ikke bruk alkohol eller
alkoholbaserte produkter. Ikke blatlegg produktet i eller med
noen veaeske. Unngd 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 gjgre 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 henkilénsuojain, joka on suunniteltu
vihentdmaan radiologisten tutkimusten tai kirurgisten
toimenpiteiden aikana ldsndolevan kayttdjan kilpirauhasen,

kaulan ja paan alaosan altistumista ionisoivalle hajasateilylle.

A®VAROITUS:

Tatd tuotetta ei saa kdyttdd ydinladketieteessd eika
vastaavissa sovelluksissa, koska maaritetty lyijyvastaavuus
mi ityy useimmissa gammasateilyolosuhteissa. On tarkeaa

valttdaad suoraa sadealtistusta kaikkialla. Texray ei pysty
varoittamaan  kayttdjid kaikista mahdollisista tuotteen
kayttoon liittyvista , ja kdyttdjan on kiytettdva omaa

arviointikykyaan ja harkintaansa tuotetta kayttaessaan.
Magneetit voivat vaikuttaa syddmentahdistimien ja
implantoitujen defibrillaattoreiden toimintaan.

Esimerkkeja sisapuolen etiketista:

Kilpirauhaskauluksen etiketin
tiedot: Texray MindPeace?
0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?,
6,2 kgsm". IEC61331-3:2014.
Tarkemmin:

1) TUOTETYYPPI

2) LYIJYVASTAAVUUS

3) RONTGENPUTKEN
JANNITEALUE

4) ALUEEN TIHEYS

5) Sovellettava standardi.

Textay MindPeace™ Ceu
Vodet PUP31353001 &5 nnnn

ock Foce ;mama Protector |
35 mmPb eq, 60-150 KV, 6,2 kgsm,
e

e ——
756 Batenors
Sweden

i ienayio

"Rx only” merkitsee, ettd Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain 133kari tai 133karin maarayksesta.
Ei sisélla luonnonkumia.

TYYPRl NiMI ALLINUMERO | LYUYVASTAAVUUS [SAATAVANA
oot

Kaulan, MindPeace etu- | PMP3035 0,35 mmPb S MLXL

kasvojenja | ja sivusuojuksella | PMP3030 0,50 mmPb

pain suoja PMP3150

SATEILYSUOJUKSEN SUORITUSKYKY

MindPeace-tuotteiden suorituskyky mitataan standardin IEC
61331-3:2014 mukaisesti 60-150 kV: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
epédvarma suojaimen oikeasta kdytdsta tai suojausarvoista,
ota yhteytta sairaalan fyysikkoon tai radiologiin.

YKSILOLLINEN SOPIVUUS JA KOON VALINTA

MindPeace-malleja on saatavana neljdssé 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
alaspdin. Saada kiinnitin niin, e tuote on kiredlld ja
miellyttdvantuntuinen kaulan ympaérilla.

HOITO, KUNNOSSAPITO JATARKASTUS

Tuotteella on 1 vuoden takuu ostopdivastd lukien.
Suositeltava varastointi- ja kdyttélampétila on alle 35 °C ja
suhteellinen kosteus 85 %. Puhdistus: pyyhi késin kostealla
liinalla haalealla vedelld ja pesuaineella. Desinfiointiin
suositellaan kaytettivaksi kvaterndaristda ammoniumyh-
distetts. Ala hankaa voimakkaasti samaa kohtaa, silld se voi
pilata kankaan, joten niin ei pida toimia. Tuote on
tarkastettava saannéllisesti, vahintadn kerran vuodessa, ja
paikallisia ohjeita on noudatettava. Jos tuote on
vaurioitunut, se on vaihdettava. Muita hoitosuosituksia on
osoitteessa https:/texray.io/techdata.

A varoITUS:

Al silit, kuivapese, autoklavoi tai valkaise tuotetta 4laka kayta
emaksisia pesuaineita, alkoholia tai alkoholipohjaisia tuotteita.
Al liota tuotetta milladn nesteelld. Valta kosketusta kuumiin
pintoihin  tai pitkdaikaista suoraa altistusta kuumalle
auringonvalolle. Valta kosketusta terdviin esineisiin. On
tarkeds, ettd tuotetta ei muokata eikd muuteta, silld se voi
vaikuttaa sen siteilysuojaukseen ja johtaa takuun
raukeamiseen. Al pura, leikkaa tai murskaa tuotetta.

HAVITTAMINEN JA KORJAUS

Tamén tuotteen havittdmisessa noudatettava paikallisia,
kansallisia tai kansainvalisia maarayksia. Ota mahdollisten
korjausten tai muutosten osalta yhteyttd edustajaasi tai
suoraan Texrayhin.

SERTIFIOINNIT

MindPeace on yhdenmukainen asetuksen (EU) 2016/425
(3.9.2.2, liite 1) kanssa. EY-tyyppi CE (0598)- ja UKCA (0120)
-hyvaksytty. MindPeace on FDA:n rekisterima.

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), ktérego zadaniem
jest zmniejsza¢ ekspozycje tarczycy, szyi i dolnej czesci czaszki
uzytkownika na  rozproszone jonizujace  promieniowanie
rentgenowskie podczas badan radiologicznych i zabiegdw
chirurgicznych.

A®OSTRZEZENIE:

Produktu nie nalezy uzywa¢ podczas zabiegow medycyny
nuklearnej i podobnych, jako Ze podana warto$¢ réwnowaznika
ofowiu traci waznos¢ w wiekszosci 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. Magnesy moga
mie¢ wptyw na dziatanie stymulatoréw i wszczepionych
defibrylatoréw serca.

Przyktadowe informacje na wewnetrznej etykiecie:

Na etykiecie kotnierza
chronigcego tarczyce podano:

¢ | Texray MindPeace?

0,35 mm Pb eq? /660-150 kV?,

Textay Mindpeace™ C

Model PMP31355401 o

Rx only
62 k}g§m"4 IEC 61331-3:2014°.
!"‘MIEHHWHLHWHWI! %dél(stAJ PRODUKTU
Neck, Face, an Head Protector 2) ROWNOWAZNIK OtOWIU

?z?ﬁ?ﬂ"a“;o‘i‘i ok ezt 3) Zakres NAPIECIA LAMPY
RENTGENOWSKIEJ
4) GRAMATURA

5) Zastosowana norma.

e o0 66
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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
ROWNOWAZNIKA  |pooMinny

Ochraniacz | MindPeacez | PMP3035 035 mmPb S M, L XL

st twarzy | praeci boczng_| PMP3030 0,50 mmPb

i glowy Kapa EMp3130

SKUTECZNOSC OCHRONY PRZED PROMIENIOWANIEM
Skuteczno$¢ produktéw MindPeace jest mierzona zgodnie z
norma IEC 61331-3:2014 przy 60-150 kV i przy zmodyfikow-
anej geometrii szerokiej wiazki (broad beam geometry).
Potwierdzono, ze miesci sie ona w dopuszczalnym zakresie
tolerandji wykonania +/- 7%.

ZALECENIA | OGRANICZENIA UZYTKOWANIA

Podane ponizej zalecenia maja charakter ogdlny i moga by¢
zalezne od wymogéw 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 spowodowad
niedostateczna ochrone ciata i dyskomfort. Produkt MindPeace
powinien by¢ przechowywany w sterylnym opakowaniu. Aby
uzyskac¢ informacje o obowigzujacych zaleceniach, nalezy
skontaktowaé sie¢ z miejscowa inspekcja sanitarna. Przed
zatozeniem sterylnego opatrunku natozy¢ MindPeace na szyje
za pomoca otwartego urzadzenia mocujacego przy uzyciu obu

rak. Dolna cze$¢ ostony MindPeace powinna by¢ skierowana w
dét. Wyregulowac urzadzenie mocujace tak, aby produkt lezat
wygodnie wokoét szyi, Scisle 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 detergentem. W celu
dezynfekcji zaleca sie uzycie czwartorzedowego zwiazku
amoniowego. Produktu nie nalezy zbyt intensywnie pociera¢
w jednym miejscu, poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia
materiatu i nie nalezy tego robi¢. Zaleca sie regularnie, ale nie
rzadziej niz raz do roku, kontrolowa¢ stan produktu i
postepowac zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi. W razie
uszkodzenia produkt nalezy wymieni¢. Dalsze zalecenia
dotyczace pielegnacji mozna znalezé na  stronie
https:/texray.io/techdata.

& osTRZEZENIE:

Nie prasowac, nie czysci¢ chemicznie, nie sterylizowa¢ w
autoklawie, nie stosowac wybielaczy, nie stosowac alkalicznych
$rodkow czyszczacych, nie stosowac alkoholu ani produktow
na bazie alkoholu. Nie moczy¢ produktu w zadnej cieczy.
Unikac kontaktu z goracymi powierzchniami oraz dtugotrwatej
bezposredniej ekspozycji na mocne $wiatto stoneczne, unika¢
kontaktu z ostrymi przedmiotami. Nie nalezy przerabia¢
produktu ani wprowadzac¢ do niego zmian, poniewai moze to
wptyna¢ na skutecznos¢ ochrony przed promieniowaniem i
spowodowa¢  uniewaznienie  gwarancji. Nie nalezy
rozmontowywac, przecinac ani rozdrabnia¢ produktu.

UTYLIZACJA | NAPRAWA

Utylizacja tego produktu powinna przebiegac zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i federalnymi lub miedzynarodowymi przepisami. W
razie potrzeby napraw lub przerobek 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 Il). Produkt posiada certyfikaty
badan typu WE (0598) i UKCA (0120). Produkt MindPeace jest
zarejestrowany przez FDA.

DODATKOWE INFORMACJE

Informacje na temat ograniczonej gwarancji na terenie USA
oraz inne dane techniczne mozna znaleZé na stronie:
www.texray.io/techdata

KULLANIM AMACI

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

A®UYARI:

Belirtilen kursun esdegerligi cogu gama radyasyonu
kosullarinin kullanilmasiyla gecersiz kilindigindan, bu triin
Nikleer Tip ve benzeri amaclarla kullanilmayacaktir.
Herhangi bir noktada dogrudan isina maruz kalmaktan
kacinmak  Gnemlidir. Texray'in  masteriyi ~ Griinin
kullanimiyla ilgili her ti tehlike konusunda uyarmasi
mumkin degildir; misteri triint kullanirken kendi algisin
ve sagduyusunu kullanmalidir. Miknatislar, kalp pillerinin
ve implante edilmis kalp defibrilatérlerinin calismasini
etkileyebilir.

ic etiket 6rnekleri:

Tiroit boyunluk etiketi sunlar

v | belirtir: Texray MindPeace®
only | 0,35 mm Pb es?/60-150 kV?,
6,2 kgsm®. |EC 61331-3:2014°.
Konum:

1) URUN TiPi,

2) KURSUN ESDEGERI

3) X ISINI TUP GERILIM

araligr;

4) BOLGE YOGUNLUGU;

5) Uygulanabilir standart.

Texray MindPeace™ Ceux
ModelPMP1355401

Ng(k?m amﬁa pmmﬁ ]
035 mmPb eq, 60-150 KV, 6.2 kgsm,
1EC 61331-3:2014

LR P dgatan 66
41266 Gotebore
Swieden
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"Rx only", Amerika Birlesik Devletleri'ndeki Federal yasanin,
s6z konusu pazarda bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir
doktor emriyle satilmasina kisitlama getirdigini belirtmektedir.
Dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

Tip AD MODEL KURSUN ESDEGERLIGI | MEVCUT
NUMARASI [mmPb BOYUTLAR
Boyun, Onveyanyiizli | PMP3035 0,35 mmPb S, M, L XL
ylzvebas | kapagi olan ity 0,50 mmPb
koruyucu | MindPeace PMP3150
RADYASYONDAN KORUNMA PERFORMANSI
MindPeace  rinlerinin - performansi ~ 60-150  kV'de.

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

KULLANIM ONERILERI VE SINIRLAMALARI

Asagida verilen Gneriler 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 dort 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 goriistin.Steril
pansuman 6ncesinde, MindPeace'i sabitleme cihazi acik olarak iki
elinizi  kullanarak boynunuzun gevresine uygulayin. Liitfen
MindPeace'in - alt inin - asaglya baktigindan emin  olun.
Sabitleme cihazini, tirtintin boynun etrafinda siki ve rahat duracagi
sekilde ayarlayin.

iTINA, BAKIM VE MUAYENE

Urliniin Garantisi satin alma tarihinden itibaren 1 yildir.
Onerilen depolama ve kullanim 35°C ve %85 RH'nin
altindadir. Temizlik icin ilik su ve deterjanli nemli bir bezle
elle silin. Dezenfeksiyon igin kuaterner amonyum bilesigi
kullaniimasi tavsiye edilir. Kumasa zarar verebilecegi icin
ayni noktayi cok fazla ovalamayin ve bu uygulanmamalidir.
Uriiniin en az yilda bir kez diizenli olarak denetlenmesi
onerilir; yerel yonergelere de uyulmalidir. Uriin hasar
gordiyse degistirilmelidir. Daha fazla bakim onerilerini
https:/texray.io/techdata adresinde bulabilirsiniz.

A UYARI:

Utiilemeyin, kuru temizleme yapmayin, otoklavlamayin,
camasir suyu kullanmayin, alkali deterjanlar kullanmayin,
alkol veya alkol esasli dirtinler kullanmayin. Uriinti herhangi
bir siviya daldirmayin. Sicak ytizeylerle temastan veya uzun
stire dogrudan sicak giines 1sigina maruz kalmaktan, keskin
nesnelerle temastan kaginin. Radyasyondan korunma
performansini  etkileyebilecegi ve garantiyi gecersiz
kilabilecegi icin triinde degisiklik yapmamak veya Griint
degistirmemek 6nemlidir. Urini parcalara ayirmayin,
kesmeyin veya ezmeyin.

ELDEN CIKARMA VE ONARIM

Bu Urliniin elden ¢ikarilmasi, uygulanabildiginde yerel, eyalet ve
federal ya da uluslararasi diizenlemelere uygun olmalidir. Onarim
veya degisiklikler icin litfen temsilcinizle veya dogrudan Texray ile
iletisime gecin.

SERTIFIKALAR

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

EC Tipi CE (0598) ve UKCA (0120) Inceleme onaylandi.
MindPeace FDA'ya kayithdr.

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

MPOBAEMOMENH XPHZH

To MindPeace eival éva péco atopkng ripootaciag (MAMM) rou
£XEL OXEBLAOTEL VI VAL HELWVEL TNV €KOEOT TOU BUPEOEIBOUG, TOU
AQol Kat ™G KATW KPAVIakNG TEPLOXNG EVOG XPNOoTn OF
lovidovoeg  okedalopeveg aktiveg X katd ™ Sidpkela
AKTIVONOYIKWY EEETATEWV 1] XEWDOUPYIKWV ETEUBATEWV.

A®NPOEIAOMOIHEH:

AUTO TO TIPOidV Sev npmzl va xpno\uonolzrrm Yo Tupnvid
aTpUa) KAl TIEPOOIOUG TUTTOUG LOTPIKIG, KaBWG 1 SnAwpévn
wooduvapia  HOAUBSOU  CGKUPWVETAL @O TG TIEPIOCOTEPES
ouvbnkeg xpnong aktvoBohiag yappa. Eval onpavikd va
QUTOEVYETAL 1| Gpeam) €KBEOT) 0T SE0MN OMOLASTTIOTE OTLyjY).
Dev givat Suvartd yia v Texray Vo TIPOEBOTTOLEL TOV KATavahwT|
Yia kGO rubavo kivbuvo ou axsn’lg\mpzrnxpr‘]c'n TOU TIPOIOVTOG
KaLo mruva)\wtnq TlpET\'ElV(lxp]‘lOlu.OT(OlEl KOWY) AOYIKY) Kal KaAY)
Kplon GTav XPNOWOTOEL TO TPGiGV. Ol PayVITTES WTopodv va
Urnpsaaoov ™ Aewoupyia w Bnuaroécmw Kl Twv
EHUPUTEVHEVIV KAPSLKWV QT

Mapadeiypata ECWTEPIKNG ETIKETAG:

TNV ETIKETA TOU KOAGPOU
npoataciag Bupeoeldolg
avaypdapovtal ta e§ng:

Texray MindPeace® 0,35 mm Pb
eq?/60-150 kV?, 6,2 kgsm". IEC
\| 61331-3:20149, Ortou:

1) TYMOZX MPOIONTOZ,

2) IZOAYNAMO MOAYBAOY,
3) EYPOX TAZHX AYXNIAZ
AKTINON X,

4) MYKNOTHTA MEPIOXHE,
5) IZXYON MPOTYMO.

Textay MindPeace™
VodelPHpS135501
S iooossor

Neck, Face, and Head Protector

35 mmPb eq, 60-150 KV, 6,2 kgsm,
EC 61331-3:2014
[
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H yvwaotoroinon "Rx only’ avapépel GTL 0 OpoaTIovEIaKaG VOLOG OTIS
Hvwpéveg Molrteieg meplopidel TV TwAnon auTg NG CUCKEUTG Qitd
Y) KOOIV EVIONNG (ATPOy O UV TV ayopd. To mpoidv Sev eivat
KATAOKEUAOHEVO QITO AGTEE, TO (PUOIKO KAOUTTOUK.

TYNnox ONOMA | APIOMOT. IZOAYNAMIA | AIAGEZIMA
MONTEAOY |MOAYBAOY [mmPb] [METEOH
MindPeac PMP3035
Mpoorareunus | MindPeace e repovo | PMI0TS 3,;(5) mmPb S M, LXL
o, 0 PMP3135 .50 mmPb
raukegakic | kaimaivickahone | PMP3150

AMNOAOZH AKTINOI'IPOZTAZIAZ

H anoéoon Svtwv MindPeace petplétat ocUppwva HeTO
npéuro IEC 61331 3:2014 ota 60-150 kV xpncluonolwvmc
rpononomusvn Yewpetpla supslac Séopng Kat sxa momnomea oun
OUMHOPPUIVETAL IE ETTITPETIOMEVT) KATAOKEUAOTIK) QVOXT) +/-7%.

ZYXTAZEIX KAI TIEPIOPIZMOI XPHZHX

OLOUCTATEG TTIOU SiVOVTAL TTAPAKATW EVAL YEVIKEG KOl EVBEXETAL VAL
UTIOKEWVTAL OF ronu<om)q véuouc Kat KavokuoUQ Eav éxete
APBONIES OXETIKG LE TN OWOT XPIOM T TIS TLEG TpooTaciag Tou
£vBUMaTOG, cUuBoU)\EUrElrE TOV AKTIVOQUOIKO 1) TOV GKTIVOAGYO
TOU VOGOKOHE(OU.

EZATOMIKEYXH THZ MPOXAPMOIHZ KAI TOY MEFEQOYX
Ta povtéla MindPeace Suatifevral oe téooepa peyedn. Eav to
Héyebog Sev eival KAt@AANAo, WTOpEl va pnV KAAUTTTETAL
EMAPKWG TO OWHA Kat va tpokAnBel Suagopia. To MindPeace
TIPOoOpPIdeTal yia TOMOOLTNON EVIOG TOU OTEIPOU @payHou.
EMKOWWVIOTE HE TNV TOTIKN UYELOVOUIKY) UTmpeoia yla
TOTKEG OUOTATELG. [Py Ao Tov OTElpo EMiSeTHO, EPAPUOTTE
0 MindPeace yOpw ard Tov AQMO €XOVTAG QVOIXTO TO
€£apMua OTEPEWONG, XPNOWOTOIVTAS Kal ta dUo Xépia.
EAéyETe OTL o KAaTWw MEPOG Tou MindPeace eival atpappévo
TIPOG Ta KATW. PUBLIOTE TO EEApHa OTEPEWONG £TOL WOTE TO
TIPOIOV Va Elval GPIXTO KAl AVETO YUPW o TOV AQLO.

®PONTIAA, ZYNTHPHZH KAI EMIGEQPHIH

H eyylunon 1 étoug &ekiva v nuepopnvia ayopdasg tou
TPOIOVTOG. TuvioTAaTal armobnKeuom Kat Xpron Katw amd
35°C kat 85% oxetikn vypaoia. Ma tov kabaplopd,
OKOUTTIOTE HE TO XEPL XPNOLLOTIOWVTAG £V VWITO Tavi He
XA\apd vepd Kal amoppunavtiko. Ma v armoAvpavon,
ouVIOTATAL 1| XPNOTM €VOG TIPOIOVTOG HE TETAPTOYEVEG
AMPWVI0. Mnv TpiBeTe emipova éva onpeio, SLOTL KATL TETOLO
WTopel va aAAOWCEL TO UQACHd. YUVIOTATAL 1) TAKTIKY)
EMOEWPNON TOU TIPOIOVTOG, TOUAAXLOTOV €TNoiwg, Kat Ba
TIPETTEL VA akohouBolvTal oL TOTIKEG odnyieg. Eav umootet
a, Tto  mpoidv  mpémel  va  aviwkataotafel.  Na
AETTOUEPEDTEPEG  OBNYIEG OXETIKA HE T ouvTipnon,
avatpéEte o SlevBuvon https:/texray.i |o/techdata

A NPOEIAOMOIHZH:

Mnv Ol8epWVETE, PNV KAVETE OTEYVO Kabdplopa, Hnv
TOTOBETEITE OE AUTOKAUOTO, LNV XPNOLHOTIOLETE AEUKAVTIKO,
HNV  XPNOWOTOIEITE  GAKOAIKA  QUTOPPUTTAVTIKY, MMV
XPNOoroteite  owdrnveupa 1 Tpoldvta pe Baon To
OWONVELHA. MV eUOTIZETE TO TIPOIOV LE OMOLOSTTOTE UYPO.
ATOQUYETE TV EMAPY| HE KAUTEG EMPAVELEG 1) T HAKPA
Gueom €KBEOT) OTO KAUTO NAIAKO WG, ATOPUYETE TNV ENAPT
HME aunpa avikeipeva. Elval  onpavikdé va  pnv
TPOTIONOMOETE 1) VA PNV aAAGEETE TO TPOIOV KABWG autd
topel va ermpeacsl mv (mééocn NG AKTVOTPOOTAciag
TOU KaL VL aKUpWOEL Ty €yyunan. Mnv arocuvapporoveite,
NV KOBETE 1} LNV KOVIOPTOTIOLELTE TO TTPOIOV.

AMNOPPIWH KAI EMNIZKEYH

H artdppubn autol Tou Tpoiovog Ba TPETteL va akoAouBel Toug
TOTIKOUG, TIONTELAKOUG KAt OPOCTTOVBIOKOUG 1) SLEBVEIG Kavoviopous,
6rmou oxUowv. TMa EMOKEVEG 1) TPOTIOTIOWCEL, ENKOWVWVIOTE
teuBeiag Ke Tov avIuTpOownto oag ) Ke v Texray.

MIZTOMOIHTIKA

To MindPeace akolouBsi Tig mipoPAéWelg tou Kavoviopou (EE)
2016/425 (3.9.2.2, Napaptnua l). EykpiOnke pe ruotonomukod
Trnou EK yia ™ ofpavon CE (0598) kat UKCA (0120). To
MindPeace eival eyyeypappévo pe tov Opyaviopd Tpopipwv
kat Qappakwy twv HIA (FDA).

EMINAEON MAHPO®OPIEZ

Ma mv Meploplopévn Eyyunon twv HIMA kat AN TEXVIKA
Sedopéva,  emiokepOeite  Tov  1OoTOTOMO G Texray:
www.texray.io/techdata

HRVATSKI

NAMJENSKA UPORABA

MindPeace je osobna zastitna 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. Magneti mogu utjecati na funkciju sréanih
elektrostimulatora i implantiranih srcanih defibrilatora.

Primjeri na unutarnjoj etiketi:
Na etiketi na okovratniku za
Stitnjacu pise: Texray MindPeace?
0,35 mm Pb eq?/60-150 kv,
gg kgsm?. IEC 61331-3:: 20149,

Texray MindPeace™ e
Model:PIP1355A01

1)VRSTA PROIZVODA,
T«ﬁ- e~ 2) EKVIVALENT OLOVA,
035 mmPb eq, 60-150 KV, 6.2 kgsm, 3) raspon NAPONA
e RENDGENSKE CLJEVI,
Enzkgggngsﬁ«;n o 4) GUSTOCA PODRUCJA,

5) Primjenjiva norma.

Oznakom ,Rx only” navodl se da savezni zakon u Sjedinjenim
Americkim Drzavama ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane
lijecnika na tom trzistu ili prema njegovom nalogu. Nije napraviieno
koristeci prirodni gumeni lateks.

VRSTA NAZIV BROJMODELA | EKVIVALENT OLOVA [DOSTUPNE|
IVELICINE

Stitnik za MindPeace s PMP3035 0,35 mmPb S, M, L, XL

vrat, lice prednjim i bocnim | EMP3030 0,50 mmPb

i glavu zaklopcem PMP3150

UCINKOVITOST ZASTITE OD ZRACENJA

Ucinkovitost proizvoda MindPeace mijeri se prema normi IEC
61331-3:2014 pri 60-150 kV koristec¢i modificiranu geometriju
Siroke zrake i certificirana je da bude u skladu s dozvoljenom
tolerancijom u proizvodniji 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
zadtite odjece, posavjetuijte se s lije¢nikom ili radiologom u bolnici.

OSOBNI KROJ | VELICINE

Modeli opreme MindPeace postoje u ¢etiri razlicite velic¢ine.
Ako veli¢ina nije optimalna, moze do¢i do neodgovarajuceg
pokrivanja tijela i nelagode. MindPeace ¢e 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¢vrséivanje. Provjerite je li donji dio opreme MindPeace
okrenut prema dolje. Prilagodite uredaj za pri¢vrséivanje 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. Za ¢iscenje ru¢no prebrisite viaznom krpom natoplienom
umlaku vodu i sredstvom za ¢is¢enje. Za dezinfekciju se preporucuje

upotreba kvaternog amonijeva spoja. Nemojte snazno trljati na
jednom mijestu jer se time moZe ostetiti tkanina i stoga se taj
postupak ne preporucuje. PreporuCuje se redovna provjera
proizvoda, barem rucna, i slijedit ¢e se lokalne upute. Ako je ostecen,
proizvod ce se zamijeniti. Dodatne preporuke za odrzavanje mogu
se pronaci na https:/texray.io/techdata.

A UPOZORENJE:

Nemojte peglati, susiti u susilici, nemojte koristiti autoklav,
izbjeljiva¢, alkalne deterdzente, alkohol ni proizvode na bazi
alkohola. Nemojte uranjati proizvod ni u koju tekudinu.
Izbjegavajte kontakt s vru¢im povrdinama ili dugo izravno
izlaganje vruéem suncevom svjetlu, izbjegavajte kontakt s
ostrim predmetima. Vazno je da se proizvod ne modificira ni
mijenja jer to moZze utjecati na njegovu ucinkovitost zastite od
zraCenja i garanciju uciniti 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 I1.). Odobreno temeljem 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

INA

URCENY UCEL POUZITI

MindPeace je osobni ochranny prostfedek (OOP) urgeny ke
snizeni expozice vU¢i ionizujicimu rozptylenému rentgenovému
zareni pro stitnou Zlazu, krk a spodni lebecni oblast uZivatele pfi
radiologickych vysetfenich nebo chirurgickych zakrocich.

A®VYSTRAHA:

Tento vyrobek se nesmi pouzivat pro Gcely nukleari mediciny a
pro podobné tcely, protoze uvedena ekvivalentni hodnota olova
Jje pii pouziti vétsiny podml’nek gama zafeni neplatna. Je dulezité
se vyhnout primému ozareni paprskem v kterémkoli misté. Neni
v silach spolecnosti Texray varovat spotiebitele pred kazdym
moznym nebezpetim souvisejicim s provozem produktu a
spotfebitel musi pfi pouzivani vyrobku pouzivat vlastni zdravy
rozum a dobry uUsudek. Magnety mohou ovlivnit funkci
Kkardiostimulatorti a implantovanych srde¢nich defibrilatort.

Priklady vnitfniho Stitku:

Na stitku limce $titné zlazy je
uvedeno: Texray MindPeace?
0,35 mm Pb eq?/60-150 kv,
6,2 kgsm®. IEC 61331-3:2014.
|| Pricemz: |

1) TYP VYROBKU
2) EKVIVALENT OLOVA
3) Rozsah NAPET(
RENTGENOVE TRUBICE
4) PLOSNA HUSTOTA
5) Pouzita norma

Texray MindPeace™
tede 1355801 ceds

e —— x only

Ned E« maEa pmmT ]
035 mmPb eq, 60-150 kV. 6.2 kgsm
IEC 61331-32014
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Pfikaz ,Pouze na lékafsky predpis‘ (Rx only) uvadi, ze federélni
zakony ve Spojenych statech omezuiji na tomto trhu prodej tohoto
zafizeni pfimo Iékafem nebo na jeho prikaz. Produkt neni vyroben z
pfirodniho kau¢ukového latexu.

TYP NAZEV CISLO MODELU | EKVIVALENTNI [DOSTUPNE]
HODNOTA OLOVA [mmPbi |ELIKOSTI

Chranié krku, | MindPeaces | PMP3035 0,35 mmPb S, M, L XL

oblicejea predniaboeni | EMBI030 0,50 mmPb

hlavy apkou PMP3150

FUNKCE RADIACNI OCHRANY

Funkce produktd MindPeace je méfena podle normy IEC
61331-3:2014 pri napéti 60-150 kV s pouzitim modifikované
geometrie Sirokého paprsku; je certifikovana jako vyhovuiici v
ramci povolené vyrobni tolerance +/-7 %.

DOPORUCEN{ A OMEZEN] PROVOZU

Nize uvedend doporuceni jsou obecnd a mohou podléhat
mistnim zakonnym predpistim. 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 riznych velikostech.
Neoptimalni velikost mlze 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
pomocl otevieného upeviiovaciho zafizeni; k této cinnosti
pou eJte obé ruce. Zkontrolulte zda spodm ¢ast MindPeace
sméfuje doll. Upravte upeviiovaci 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 %. Pro vycisténi otfete povrch ruéné vihkym
hadfikem s vlaznou vodou a saponatem. Pro dezinfekci se
doporucuje pouzit kvartérni amoniovou slou¢eninu. Netfete na
stejném misté prilis silng, protoze by to mohlo poskodit latku;
nemélo by se to takto provadét. Doporucuji se pravidelné
kontroly produktu alespon jednou rocné; piitom je tieba
dodrzovat mistni pokyny. V pfipadé poskozeni je tfeba produkt
vyménit. Dalsi doporuCeni ohledné péce naleznete na
https:/texray.io/techdata.

A VYSTRAHA:

Niet strijken, niet chemisch reinigen, niet autoclaveren,
geen bleekmiddel gebruiken, geen alkalische reinigingsmid-
delen gebruiken, geen alcohol of producten op alcoholbasis
gebruiken. Het product niet laten weken in vloeistof.
Vermijd contact met hete oppervlakken 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.

LIKVIDACE A OPRAVY

Likvidace tohoto produktu se musi fidit mistnimi, statnimi a
pripadné federalnimi nebo mezinarodnimi predpisy. V pfipadé
oprav nebo Uprav se obratte na svého zastupce nebo pfimo na
spolecnost Texray.

CERTIFIKATY

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

DALSI INFORMACE

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

BEZNE POUZITIE

Pomécka MindPeace je osobny ochranny prostriedok (OOP)
uréeny na znizenie vystavenia rozptylenému ionizujicemu
rontgenovému Ziareniu v tyroidalnej, krénej a spodnej
kranialnej oblasti pouzivatela pocas radiologickych vysetreni
alebo chirurgickych zakrokov.

A®VAROVANIE:

Tento vyrobok sa nesmie pouzivat v nuklearnej medicine a
podobnych aplikaciach, pretoze uvedena ekvivalencia olova je
neplatnd pri pouZiti vacsiny podmienok gama Ziarenia. Je
dolezité vyhnut sa priamemu vystaveniu lG¢om v ktoromkolvek
okamihu. Spolo¢nost Texray neméZe spotrebitela upozornit na
vietky mozné nebezpecenstva spojené s pouzivanim vyrobku a
spotrebitel musi pri pouzivani vyrobku pouzivat svoj zdravy
rozum a dobry tsudok. Magnety mé6zu ovplyvnit funkénost
kardiostimulatorov a implantovanych defibrilatorov srdca.

Priklad vnutornych Stitkov:

Moo o | Na chrani itnej Zlazy st uvedené
JS&ZT PMP31355A01 CEE | tietoinformécie: Texray MindPeace?
Reonly | 0,35 mmPb eq?/60-150 kv,

II|||||||III|I|||| I A TBWROBKL e
________ 2) EKVIVALENT OLOVA

Ezz“m‘m“pi ::?5’:2;’ L"v“‘;f;"km 3) Rozsah NAPATIA RONTGENKY
4)HUSTOTA OBLASTI

SRS oo 5) Platna norma
LS

Wwiexrayio

Symbol ,Rx only" znamen3, Ze federalne zakony USA obmedzuju
predaj a objednavanie tejto pomocky vyhradne lekarom. Viyrobok
nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu.

TP NAZOV CiSLOMODELU | EKVIVALENCIA DOSTUPNE|
OLOVA[mmPb] VELKOSTI
Chrani¢ Pomécka MindPeace| PMP3035 0,35 mmPb S,M, L XL
krku, tvére sprednouabocnou |PMPI050 0,50 mmPb
ahlavy chiopiiou PMP3150
UCINNOST RADIACNEJ OCHRANY

Ucinnost  vyrobkov MindPeace sa meria podla normy IEC
61331-3:2014 pri napati 60-150 kV s pouzitim geometrie tizkeho
2vézku a je certifikovana v ramci povolenej vyrobnej tolerancie +/-7 %.

ODPORUCANIA A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA POUZIVANIA

Niz3ie uvedené odporucania st vieobecné a mézu podliehat
miestnym predpisom. V pripade pochybnosti o spravnom
pouzivani alebo hodnotdch ochrany odevu sa poradte s
klinickym fyzikom alebo radiolégom.

INDIVIDUALNE PRISPOSOBENIE A VELKOST

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

STAROSTLIVOST, UDRZBA A KONTROLA

Zaruka na vyrobok je 1 rok od datumu zakupenia. Vyrobok
odporticame skladovat a pouzivat pri teplote nizsej ako 35 °C a
maximalnej relativnej vihkosti 85 %. Na Cistenie pouzivajte utierku
navihéent v roztoku vlaznej vody s Cistiacim prostriedkom. Ak
chcete zdravotnicku pomécku dezinfikovat, odporicame pouzit

kvartérnu amoniovl zlticeninu. Neotierajte silno to isté miesto,
pretoze sa tym moze znicit tkanina a nesmie sa vykonavat. Viyrobok
odportiéame pravidelne kontrolovat, a to najmenej raz rocne. Pri
kontrole sa riadte miestnymi usmerneniami. Ak déjde k poskodeniu
vyrobku, vymerite ho. Dalsie odporticania tykajlice sa starostlivosti
najdete na stranke https:/texray.io/techdata.

A VAROVANIE:

Vyrobok neZehlite, necistite chemicky, neautoklavujte,
nepouzivajte bielidla, nepouzivajte alkalické pracie prostriedky,
nepouzivajte alkohol ani vyrobky na baze alkoholu. Vyrobok
nenamacajte do Ziadnej kvapaliny. Zabrarite kontaktu vyrobku
s horticimi povrchmi alebo dlhodobému priamemu posobeniu
hortceho slnecného svetla na vyrobok, ako aj kontaktu
vyrobku s ostrymi predmetmi. Je dolezité, aby ste vyrobok
neupravovali ani na iom nevykonavali Ziadne zmeny, pretoze
to méze mat vplyv na jeho radiacnt ochranu a zrusit platnost
zaruky. Vyrobok nerozoberajte, nerozrezavajte ani nedrvte.

LIKVIDACIA A OPRAVA

Pri likvidacii vyrobku sa riadte miestnymi, vnatrostatnymi,
pripadne federalnymi alebo medzinarodnymi predpismi. Viac
informéacii o oprave alebo Uprave vyrobku vam poskytne
zastupca alebo priamo spolocnost Texray.

CERTIFIKATY .
Pomocka MindPeace splia poziadavky nariadenia (EU)
2016/425 (bod 3.9.2.2 prilohy 1I). Vyrobok bol schvaleny
v stlade s typovou skuskou ES (0598) a UKCA (0120).
Pomécka MindPeace je zaregistrovana FDA.

DALSIE INFORMACIE

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

BbJITAPCKU

MPEOHA3SHAYEHUE

MindPeace e nmuHo npeanasHo cpeacteo (PPE), npeaHasHadeHo
[la HaMa/IM M3/araHeTo Ha WMOHM3MPALLO Pa3CesHO PEHTTEHOBO
JTbYEHMe 3a LUMTOBWMAHATA HKE3a, WWSTAa W JO/HATa YacT Ha
Yeperna Ha NoTpeBuTes, NPUCHCTBALL, MO BPEMe Ha PaaMosIoriHi
U3CNeABAHUA WU XUPYPIUYHU MHTEPBEHLMN.

A®nPEOYNPEXXOEHVE:

To3an npoayKT He TpsbBa [fda Ce M3ronsea 3a sApeHa
MeauumuHa n I'IO,C[OﬁHM, Tbi KaTO NOCOYEHUAT EKBUBA/IEHT Ha
0/I0BOTO € HeBa/MAEH MpU M3MNONI3BAHETO HA MOBEYETO
YCNOBMSA HA ramMa byeHne. BarkHo e Aa nsbsreate LUPEKTHO
U3naraHe Ha 1b4u No BCAKO Bpeme. He e Bb3MOXXHO Texray Aa
npeaynpeau ﬂOTpEﬁMTEﬂSl 32 BCsKa Bb3MOXXHA OMACHOCT,
CBbp3aHa C ynoTpebaTta Ha MPOAYKTa, WM MOTPebUTENsT
Tpsi6Ba Aa M3ron3ea cO6CTBEHUS C1 3A4paB pasyM M Ao6pa
nNpeLeHKa, KoraTto U3noa3ea NpoaykTa. Maruutute Morat Aa
NOB/IMAAT Ha ,D,el‘:ICTEI/IeTO Ha Kapguoctumynatopute
MMMAaHTUPaHUTE CbPAEYHU Aedubpunatopu.

MpuMepy 3a BETPELLIEH ETUKET:

ETUKETHT Ha sikaTa Ha
LIMTOBM/JHATE HK/E3a r1acK:
Texray MindPeace? 0,35 mm Pb
eq?/60-150 kV?, 6,2 kgsm?. IEC
61331-3:2014°. KbgeTo:

1) TUN NPOAYKT,

2) OJTOBEH EKBUBAJIEHT;
3) AmanasoH Ha
HAMNPEXXEHVETO HA
PEHTTEHOBATA TPBBA;

4) NTBTHOCT HA MIOLLTA;
5) MpunoXkum cTaHaapT.

Texray MindPeace™ ™
Mot} PP1355A01
suecs only.

Ne:@u and Eu Pvmeu? ]
0:35 mmPb eq, 60-150 KV, 6.2 kgsm.
EC 61331-3:2014

sams‘ fidsgatan 66
itprgti ey

Sweden
wwwiexrayio

,Camo RX' macu, ye denepantmaT 3akoH B CbeapHeHuTe Wwatm
OrpaH14aBa TOBa M3/ie/Ie Aa Ce NPofjaBa OT W M0 Hapex/aaHe Ha
JieKap Ha To3n nasap. He e HampaBeHo OT eCTecTBEH KayHyKOB
naTexc.

n VME HOMEPHA | ONIOBEH HATISHI
MOZENA EKBUBATIEHT mmPb] [PASMEPYA

Mpeanasumen | MindPeacec | PMP035 0,35 mmPb S, M,LXL

3w, npeaeH 1 EMP930 0,50 mmPb

nMue urnasa | cTpanmen kanax | PMP3150

E®EKTUBHOCT HA PAOVUALMOHHATA 3ALLIUTA
EdektuBHOCTTa Ha npopyktute MindPeace ce wu3mepsa
cbmiacHo IEC 61331-3:2014 npu 60-150 kV ¢ nomoLura Ha
MOAMGULIPaHa FreOMETPS Ha LLMPOK JTbY 1 € CepTUOMLMPaH 3a
CbOTBETCTBUE B PAMKUTE Ha paspeLLieH +/- 7% Npou3BOACTBEH
ToNIEpaHC.

MPEMOPBKU N OTPAHUYEHNA 3A YIIOTPEBA

[lapeHuTe No-A0Ny NpenopbKiu ca o6LUM 1 MoraT Ja GbaaT
npesiMeT Ha MECTHMS 3aKOH. AKO Ce CbMHsiBaTe OTHOCHO
npaBuaHaTa ynotpeba WM CTOMHOCTUTE 3a 3aLUTHOTO
06/1eK/10, KOHCYAITUPANTE Ce C BalLWA Siekap OT 6o/H1LaTa
WK peHTreHonor.

MNEPCOHAJTHO MPUNATAHE U PASMEP

Mogenute MindPeace ce npegnaraT B Y4eTUPU PasnnyHW
pasmepa. HeonTuManHuaT pasmep Moxe /ja [osefe o
HEafeKBaTHO MOKPUTME Ha TANOTO M AUCKOMADOPT.
MindPeace ce nocTaesi B pamMKuTe Ha CTepuiHaTta 6apuepa.
CBbpXKETE Ce C MECTHUA OTAes MO XWUrMeHa 3a MecTHW
nperopbki. lpean CTepunHa npespb3ka, nocTaBeTe
MindPeace oko/i0 BpaTa ¢ OTBOpPeHO npucriocobrieHne 3a
3aKpenBaHe, KaTo M3nosi3eaTe M ABeTe cu pble. Mons,
npoeepeTe Aasu AonHaTa YacT Ha MindPeace e o6bpHaTa
Haziony. Perynmpaiite npucnoco6/ieHneTo 3a 3akomnyasaHe,
TaKa Ye NPoAyKTET Aa € CTerHaT 1 y106eH OKoAo BpaTa.

TPVDKA, NOALPBXXKA U UHCMEKLUMA

ITapaHLMsTa Ha Npo/iyKTa e 1 roauHa OT jaTaTa Ha 3aKyryBaHe.
MpenopbunTesiHO CbxpaHeHwe 1 ynoTpeba nog 35 °Cu 85 % RH.
3a nouuncTBake, U3GBPLLETE C PbKa C BAaXHA Kbpria 1 C X1ajika
BoJa W npenapar. 3a fesuHdeKkups ce MpenopeyBa Aa
M310/138aTe KBAaTEPHEPHO aMOHMEBO CbeauHeHMe. He ThpKaiite
YCWIEHO Ha €[HO M CbLIO MACTO, Thi1 KaTo TOBa MOXeE Ja
YHULLIOXM MaTepusita 1 He Tpsibea Aa e npaeu. Mperopbusa ce
pe/oBHa MpoBepKa Ha MPO/IYKTa, MOHE BeHBXK O/IMLLHO, KaTo
MeCTHUTe yKasaHus TpsibBa Ja ce cnassar. pu noepesa,
NPOAYKTHT Ce  3aMeHs. JIOMb/HWATENHW  NPEnopbk1 33
noAApwkka MoraT fia  GbaT  HamepeHu Ha  aapec
https:/texray.io/techdata.

A nPEOYNPEXXOEHUE:

He rnagetve, He no,u,rlaraﬁTe Ha XUMWYECKO 4YUCTEHe, He
nocTaesiTe B napeH CcTepuansaTop, He n3nosissainTe
6en|4Ha, HE U3Mo/13BaiTe askaHU NepWIHU NpenapaTu, He
W3Mo/I3BaNTe aJKoXxo/l WAu NPoAyKTU Ha OCHOBaTa Ha
anKkoxosl. He HakucBaiiTe MpofyKTa C KakBaTo M Ja e
TeYHOCT. M136srBaiTe KOHTaKT C ropeuim noBbpxXHOCTU Un
AbAro NpPAKO M3naraHe Ha ropewa CabHYeBa CBET/INHA,
n36ArBaiiTe KOHTAKT C OCTPU NpeamMeTu. BaxkHo € Aa He
MoaudbuLmMpaTe UM NPOMeHsTe NPOAyKTa, Tbi KaTo ToBa
MOXKe A2 NOB/IMSAE HA HEroBaTa 3allMTa OT paauaums U aa
aHynmpa rapaHumaTa. He pasriobssaiite, He pexkeTe uaun
He NpbCKaiTe MPoAyKTa C Ny/iBepu3aTop.

WN3XBBP/IAHE U PEMOHT

WM3xBbpAISIHETO Ha TO3K NPOAYKT TpsGBa Aa CleABa MECTHUTE,
warckute M pefepanHUTe WM MeXOyHapoaHuTe
pasriopes6n, KbAETO e MPWIOKWMO. 33 PEeMOHTU WM
MPOMEHM, MOJIA, CBbPXETE Ce C BALLMA MPEACTaBUTEN WM
JZWIpeKTHo C Texray.

CEPTUOUKATU

MindPeace e B cvoteetcTeue ¢ PernamenT (EC) 2016/425
(3.9.2.2, Mpunoskerue I1).

EC-tun CE (0598) 1 UKCA (0120) Ogo6peH npernea,
MindPeace e pervictpupaH ot FDA.

JAOMBHUTENHA UHOOPMALLNA

3a orpaHuyeHa rapaHums 3a CALLL u apyru TexHuyecku
[laHHW, MOJIsI, MoceTeTe Bpb3KaTa KbM yebcaliTa Ha Texray:
www.texray.io/techdata

EESTI KEEL

SIHTOTSTARVE

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

A®HOIATUS:

Seda toodet ei tohi kasutada nukleaarmeditsiinis ja sarnastes
valdkondades, kuna enamikus gammakiirguse kasutamise
tingimustes muutub maérgitud plii ekvivalent kehtetuks.
Oluline on viltida mistahes hetkel otsest kokkupuudet
kiirega. Texrayl ei ole voimalik hoiatada tarbijat kdigi
voimalike toote kasutamisega seotud ohtude eest ja tarbija
peab toote kasutamisel Idhtuma enda kainest mdistusest ja
analtiisivoimest. Magnetid voivad méjutada stidamestimu-
laatorite ja implanteeritud stidamedefibrillaatorite toimimist.

Sisemise etiketi nidis:

Kilpnaarmekaeluse etiketi

IM”Y w&?:;;:‘;m CE | tahised: Texray MindPeace® 0,35
Reonly | mm Pb?/60-150 KV, 6,2 kgsm®.

|| IEC 61331-3:2014%. kus:
1) TOOTE TUUP,

2) PLII EKVIVALENT,

3) RONTGENTORU PINGE
vahemik,

4) PIIRKONNATIHEDUS,
5) kohalduv standard.

05 o 250 . 53 ks,
EC 61331-32014

Teway AB
Sa0 Sgtridegatan 66
12 bor.

i texray o

JRx only* naitab, et USA foderaalseaduse jargi voib seda
seadet sealsel turul miia vaid arst voi arsti retsepti alusel. Ei
ole valmistatud looduslikust kummilateksist.

TOOP NIMETUS MUDELI PLI EKVIVALENT |OLEMASOLEVAD
NUMBER [mmPb] SUURUSED
Kaela-, nio- | MindPeace esi- | PMP3035 035mmPb | S.M L XL
ja peakaitse | ja killgmise kiapiga | PMP3930 0,50 mmPb
PMP3150

KIIRGUSKAITSE TOHUSUS

MindPeace'i toodete téhusus on moddetud vastavalt
standardile IEC 61331-3:2014 kilovoltaazi 60-150 kV juures
kasutades kitsa kimbu geomeetriat ja see on sertifitseeritud
lubatud +/- 7%-lise tootmistolerantsiga.

SOOVITUSED JA KASUTUSPIIRANGUD
Allpool toodud soovitused on tildised ja neile véivad kohanduda
kohalikud seadused. Kui kahtlete diges kasutamises voi vahendi

kaitsevaartustes,
radioloogiga.

konsulteerige oma haigla futsiku voi

SOBIVUS JA SUURUSED

MindPeace toodet on olemas neljas suuruses. Mitteoptimaalse
suuruse valik voib pdhjustada ebamugavust ja keha
ebaadekvaatset katmist. MindPeace'i tuleks kasutada seespool
steriilset barjaari. Kohalike soovituste saamiseks votke tihendust
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 ostukuupéevast alates 1-aastane garantii. Soovitav
on hoiustada ja kasutada temperatuuril alla 35 °C ning
suhtelisel 6huniiskusel 85%. Puhastamiseks puihkige kasitsi
niiske lapiga, kasutades leiget vett ja detergenti. Desinfitseer-
imiseks on soovitav kasutada kvaternaarset
ammooniumiihendit. Arge hooruge iihte ja sama kohta, kuna
see voib kangast rikkuda ja seda ei saa enam kasutada.
Soovitav on toodet regulaarselt vihemalt kord aastas
kontrollida ja jargida kohalikke eeskirju. Kui toode on
kahjustatud, tuleks see vélja vahetada. Lisateabe saamiseks
hoolduse kohta vaadake https:/texray.io/techdata.

A HolATUS:

Arge toodet triikige ega autoklaavige, arge tehke sellele
keemilist puhastust ega kasutage sellel leeliselisi
puhastusvahendeid, alkoholi v&i alkoholipdhiseid tooteid.
Arge leotage toodet (hegi vedelikuga. Valtige toote
kokkupuudet kuumade pindadega, teravate esemetega voi
pikaaegset kokkupuudet kuuma péikesevalgusega. Toodet
ei tohi muuta ega ringi teha, sest see voib mojutada selle
kiirguskaitse téhusust ning muuta garantii kehtetuks. Arge
Iigake 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-titbivastavuse CE-margis (0598) ja UKCA (0120)
ekspertiisi heakskiit.

MindPeace on registreeritud FDA-s.

LISATEAVE

FUS Limited Warranty ja muude tehniliste andmete jaoks
kiilastage 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 apakséjo galvaskausa
zonu lietotajam radiologiskas izmeklésanas vai kirurgiskas
iejauk3anas laika.

A® BRIDINAJUMS!

So izstradajumu nedrikst izmantot kodolmedicinai un
tamlidzigiem noldkiem, jo noradita svinaekvivalence ir
nederiga lielakaja dala gamma starojuma apstak|u. Jebkura
bridf ir svarigi izvairities no tieas staru iedarbibas. Texray
nav iespéjams bridinat patérétaju par visam iespéjamam
briesmam, kas saistitas ar |zstrada1uma lietosanu, un
patérétajam, lietojot i imu, ir jaizmanto veselais
saprats un laba spriestspéja. Magnéti var ietekmét
sirdsdarbibas  stimulatoru  un  implant&jamu  sirds
defibrilatoru darbibu.

lek3gjas etiketes pieméri:
Uz vairogdziedzera aizsarga

L’Séi{ mg;;;;‘;m cew | etiketesir teikts: Texray
Rxonly | MindPeace® 0,35 mm Pb

€q?/60-150 KV, 6,2 kgsm".
|| IEC 61331-3:20149. Kur:
1)1ZSTRADAJUMA VEIDS,

073501

121 950740(21) 74000450

S?‘;m‘;;i it esem | 2)SVINAEKVIVALENCE;
Ecssiazor 3) RENTGENSTARU LAMPAS
SR Sl gaon 66 SPRIEGUMA diapazons;
e 4) PLATIBAS BLIVUMS;

5) Piemérojamais standarts.

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

TIPS NOSAUKUMS MODELA SVINA EKVIVALENCE | PIEEJAMIE
INUMURS [mml IZMERI

Kakla, sejas MindPeace ar PMP3035 0,35 mmPb S, M, L XL

ungohos . |prcdgoun  [BMPI0%0 |05 ey

aizsargs sanu atioku PMP3120

RADIACIJAS AIZSARDZIBAS DARBIBA

MindPeace izstradajumu veiktspéja tiek mérita saskana ar [EC
61331-3:2014 pie 60-150 kV, izmantojot modificétu plato
staru geometriju, un izstradajums ir sertificéts ka atbilstoss
atlautajai +/- 7% razosanas pielaidei.

LIETOSANAS IETEIKUMI UN IEROBEZOJUMI

Tala snlegne ieteikumi ir visparigi, un uz tiem var attiekties
ietéjie 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
var izraisit nepietiekamu kermena parklajumu un diskomfortu.
MindPeace janovieto sterila barjera. Lai sanemtu vietéjos
ieteikumus, sazinieties ar vietéjo higiénas nodalu.Pirms sterilas
parsiesanas uzklajiet MindPeace ap kaklu ar atvértu
stiprinasanas ierici, izmantojot abas rokas. Lidzu, parbaudiet,
vai MindPeace apakséja dala ir vérsta uz leju. Noregulgjiet
stiprinasanas ierici t3, lai izstradajums batu ciess un érts ap
kaklu.

APKOPE, UZTURESANA UN PARBAUDE
Izstradajuma garantija ir 1 gads no pirkuma datuma.

leteicama uzglabasana un lietosana zem 35 °C un 85%
relativa mitruma. Lai notiritu, izmantojiet roku ar mitru dranu,
samitriniet remdena Gdeni un mazgasanas lidzekli. Lai
dezinficétu, ieteicams izmantot Cetraizvietota amonija
savienojumu. Neberzéjiet viena un taja pasa vieta parak
stipri, jo tas var sabojat materialu un to nav vajadzibas darit.
leteicams regulari parbaudit izstradajumu vismaz reizi gada,
un ir jaievéro vietéjas pamatnostadnes. Ja produkts ir bojats,
tas ir janomaina. Papildu ieteikumi saistiba ar aprpi ir
atrodami timek|a vietné https:/texray.io/techdata.

A BRIDINAJUMS!

Negludiniet, netiriet kimiski, neautoklavéjiet, neizmantojiet
balinatajus, nelietojiet sarmainus mazgasanas lidzeklus,
neizmantojiet spirtu vai spirtu saturosus izstradajumus.
Nemércgjiet izstradajumu jebkada ruma. Izvairieties no
saskares ar karstam virsmam vai ilgstosas tieSas 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,
|Gdzu, apmeklgjiet Texray timek|a vietnes saiti:
www.texray.io/techdata

NAUDOJIMO PASKIRTIS

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

A® |sPEJIMAS

Si priemoné negali bati naudojama branduolinés medicinos ir
panasiose srityse, nes esant daugumai gama spinduliuotés
salygu, nurodytas 3vino ekvivalentiskumas negalioja. Svarbu
visa laika vengti tiesioginio spinduliy poveikio. ,Texray" negali
ispéti naudotojo apie visus galimus pavojus, susijusius su sios
priemonés eksploatacija, ir priemone naudojantis asmuo turi
vadovautis sveiku protu ir sveika nuovoka. Magnetai gali
turéti jtakos elektrokardiostimuliatoriy ir implantuojamuju
sirdies defibriliatoriy veikimui.

Vidinés etiketés pavyzdziai:

Skydliaukés apykaklés etiketéje
nurodyta: Texray MindPeace®

Rxonly | 0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?,

" %2 kgsm®. IEC 61331-3:2014.

Texray MindPeace™ C
Model: PMP31355A01

Size: 5

SN:740004501

(01)07350121 950740(21) 780004501

Neck, Face, and Head Protector |
035 mmPb eq, 60-150 kV. 6.2 kgsm.
IEC 61331-32014

€

ur:

1) PRODUKTO TIPAS,

2) SVINO EKVIVALENTAS;
3) RENTGENO VAMZDZIO
ITAMPOS diapazonas;

4) PLOTO TANKIS;

5) Taikomas standartas.

s
e

ribayio

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

TIPAS PAVADINIMAS  MODELIO SVINO EKVIVALENTAS| GALIMI
NUMERIS [mmPb] DYDZIAI

Kaklo, veido uMindPeace”su | PMP3035 0,35 mmPb S, M, L XL

irgavos | prekini r oniiu| EVP3050 050 mmPb

apsauga atvartu PMP3150

RADIACINES SAUGOS VEIKSMINGUMAS

,MindPeace" priemoniy eksploatacinés savybés vertinamos
pagal IEC 61331-3:2014, esant 60-150 kV jtampai bei naudojant
modifikuota placiojo spindulio geometrija (angl. Modified Broad
Beam Geometry) ir patvirtinta, kad jos atitinka leistinajj +/- 7 %
gamintojo nuokrypj.

REKOMENDACLJOS 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 kanas ir atsirasti diskomfortas. Priemoné
,MindPeace" turi bati laikoma sterilioje aplinkoje. Dél vietiniy
rekomendaciju kreipkités | vietos higienos skyriy. Pries
dédami sterily tvarstj, abiem rankomis ir naudodami atvirg
apykaklés uZzsegimo jtaisa apvyniokite ,MindPeace” aplink
kakla. |sitikinkite, kad apatiné ,MindPeace" dalis nukreipta
Zemyn. Sureguliuokite uZsegimo jtaisa taip, kad priemoné
baty tvirtai ir patogiai prigludusi prie kaklo.

PRIEZIURA, TECHNINE PRIEZIURA IR PATIKRA

Priemonei suteikiama 1 mety garantija nuo jsigijimo datos.
Rekomenduojama laikyti ir eksploatuoti aplinkoje, kurios
temperatiira yra Zemesné nei 35 °C ir santykiné oro drégmeé yra 85
%. Valymui naudokite drungnu vandeniu ir plovikliu sudrékinta
Sluoste. Dezinfekavimui rekomenduojama naudoti  ketvirtinj
amonio junginj. Stipriai netrinkite tos pacios vietos, nes tai gali
sugadinti audinj, todél to daryti negalima. Rekomenduojama
reguliariai, ne reciau kaip karta per metus, tikrinti priemone ir
laikytis vietos taisykliy. Priemone sugadinus, ji turi bati pakeista.
Tolesnes su priezitra susijusias rekomendacijas rasite adresu
https:/texray.io/techdata.

A |SPEJIMAS:

Nelyginkite, chemiskai nevalykite, neapdorokite autoklave,
nenaudokite balikliy, sarminiy plovikliy ir alkoholio ar i§
alkoholio pagaminty produkty. Nemirkykite gaminio bet
kokiame skystyje. Venkite saly¢io 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, valstiju ir
federaliniy arba tarptautiniy taisykliy, jei jos taikomos. Dél remonto
ar modifikavimo kreipkités j savo atstova arba tiesiogiai j , Texray"

SERTIFIKATAI

,MindPeace" atitinka ES reglamenta 2016/425 (3.9.2.2, Il priedas).
Sékmingai atlikti EB tipo CE (0598) ir UKCA tipo (0120) tyrimai.
,MindPeace" registruota FDA.

PAPILDOMA INFORMACUJA
JAV ribota garantija ir kitus techninius duomenis rasite
JTexray“ interneto svetainéje: www.texray.io/techdata

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
nucleard, deoarece echivalentul in plumb declarat este anulat
la utilizarea majoritatii conditiilor de radiatie gama. Este
important sa 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 sa foloseasca
propriul bun-simt si judecata cand foloseste produsul.
Magnetii ar putea afecta functionarea stimulatoarelor
cardiace si a defibrilatoarelor cardiace implantate.

Exemple de eticheta interioara:

Eticheta gulerului pentru tiroida
declara: Texray MindPeace?
0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?,

6,2 kgsm®. 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.

JRx only” (numai Rx) declara ci 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.
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Neck Face and Head Pymmw

0:35 mmPb eq, 60-150 KV, 6.2 kg

IEC 61331-3:2014

Texray AB
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TIPUL NUMELE NUMARUL ECHIVALENTULIN |MARIMI
MODELULUI |PLUMB [mmPb]  [DISPONIBILE|

Protector MindPeace cu PMP3035 0,35 mmPb S,M,L XL

pentrugat, | clapete de fats | PMP3930 0,50 mmPb

fatisicap | frontalasilaterals | PMP3150

PERFORMANTA DE PROTECTIE LA RADIATIE

Performanta produselor MindPeace este masurata conform |EC
61331-3:2014 la 60-150 kV prin utilizarea Geometriei cu fascicul
larg modificat si este certificata ca fiind in conformitate cu o
toleranta de fabricatie admisa de +/- 7%.

RECOMANDARI S| 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 $I| 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
sterile. Luati legatura_cu Departamentul local de igiend pentru
recomandari locale. Inainte de imbracamintea sterild, aplicati
MindPeace in jurul gatului cu dispozitivul de fixare deschis, utilizand
ambele maini. Verificati ca partea inferioara a dispozitivului
MindPeace sa fie orientata in jos. Ajustati dispozitivul de fixare astfel
ncat produsul sa fie strans si confortabil in jurul gatului.

INGRUIRE, INTRETINERE $I INSPECTIE

Garantia produsului este 1 an de la data cumpararii. Se
recomanda depozitarea si utilizarea sub 35°C si 85% RH.
Pentru curatare il stergeti cu mana cu o laveta umeda cu apa

célduta si detergent. Pentru dezinfectare se recomanda utilizarea
unui compus de amoniu cuaternar. Nu frecati intens in acelasi loc,
deoarece se poate deteriora tesatura si nu mai poate fi utilizata. Se
recomanda examinarea regulatd a produsului, cel putin anual, cu
respectarea directivelor locale. Dacd este deteriorat, produsul
trebuie inlocuit. Alte recomandari de ingrijire gasiti la
https:/texray.io/techdata.

A AVERTIZARE:

Nu célcati, nu curatati chimic, nu autoclavati, nu utilizati
nalbitor, nu utilizati detergenti alcali, nu utilizati alcool sau
produse pe baza de alcool. Nu inmuiati produsul in niciun
lichid. Evitati contactul cu suprafetele fierbinti sau
expunerea directd de durata la lumina solard, evitati
contactul cu obiectele ascutite. Este important si nu
modificati sau schimbati produsul, deoarece aceasta
afecteaza performanta lui de protectie la radiatii si anuleaza
garantia. Nu dezasamblati, taiati sau pulverizati produsul.

EVACUARE LA DESEURI S| REPARARE

Evacuarea la deseuri a acestui produs trebuie sa respecte
reglementdrile 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, vrat i donji 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
sliéno, jer je navedena ekvivalencija olova ponistena upotrebom
vecine 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. Magneti mogu uticati na
funkcionisanje pejsmejkera i implantiranih sréanih defibrilatora.

Primjer unutrasnje oznake:
| ToxmyMindpesce™ e uk |
MuaJ PMP31355A01 [§3-

Oznaka ovratnika za zastitu
CE€a | stitnjace navodi:
only | Texray MindPeece“ .
0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?, 6,2
II|||||HIII|I||H IO | ot s551:2014°. e
e — 1) VRSTA PROIZVODA,
035 i e w“iwl"vf;z'km 2) EKVIVALENTNOST OLOVA,
FC oot 32014 3) RASPON NAPONA RTG CEVI,
4) GUSTINA PODRUCJA,
5) primenjivi standard.

Texay AB
S Sigridsgaan 66

v iexrayio

JRx only” oznatava da savezni zakon u Sjedinjenim Drzavama
ogranicava prodaju ovog uredaja samo od strane lekara ili po nalogu
lekara na ovom trZistu. Nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

TIP NAZIV BROJMODELA | EKVIVALENTNOST ~ ([DOSTUPNE|
OLOVA [mmPb] VELICINE
Stitnik za MindPeace s PMP3035 0,35 mmPb S, M, L, XL
vrat,lice prednjim i vt 0,50 mmPb
i glavu boénim preklopom | PMP3150
ZASTITAOD ZRACENJA

Ucinkovitost  proizvoda MindPeace merena je prema IEC
61331-3:2014 na 60-150 kV pomocéu 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 bolnickom fizicaru
ili radiologu.

LICNA MERA | VELICINA

MindPeace modeli dolaze u cetiri razlicite velicine.
Neoptimalna velicina 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 koristeci 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 ciscenje, obrisite rucno vlaznom krpom s mlakom
vodom i deterdzentom. Za dezinfekciju se preporuéuje
koris¢enje kvaternarnog jedinjenja amonijuma. Nemojte jako
trljati na istom mestu jer to 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. Preporuke za
dodatnu negu mozete pronaci na https:/texray.io/techdata.

A UPOZORENJE:

Nemojte peglati, hemijski istiti, autoklavirati, izbeljivati,
koristiti alkalne deterdzente, alkohol ili proizvode na bazi
alkohola. Nemojte natapati proizvod bilo kakvom tecnoscu.
Izbegavajte kontakt s vruéim 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 rastavijati, rezati ili drobiti proizvod.

ODLAGANIJE | POPRAVKA

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

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

DODATNE INFORMACIJE

Za ograniCenu garanciju u Sjedinjenim Drzavama i druge
tehnicke podatke posetite vezu na web-mesto Texray:
www.texray.io/techdata

SLOVENSCINA

PREDVIDENA UPORABA

MindPeace je osebna varovalna oprema (OVO), zasnovana za
zmanj3anje izpostavljenosti ionizirajocim razprdenim rentgenskim
Zarkom za &citnico, vrat in spodnjo lobanjsko obmocje uporabnika,
ki je prisoten med radioloskimi pregledi ali kirurskimi posegi.

A® 0POZORILO:

Ta izdelek se ne sme uporabljati za nuklearno medicino in
podobno, saj je navedena ekvivalentna doza svinca ni¢na
zaradi uporabe vetine 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 potrosnik
pri uporabi izdelka uporabiti zdrav razum in dobro presojo.
Magneti lahko vplivajo na delovanje srénih spodbujevalnikov
in vsajenih srénih defibrilatorjev.

Primeri notranje nalepke:

Nalepka na zas¢iti za $¢itnico

L‘JJZY PPT35eA01 ces | navaja: Texray MindPeace®
S 70001501 wonly | 0,35 mm Pb eg?/60-150 kv?,

6,2 kgsm®. |[EC 61331-3:2014%.
|| Kjer:
1) TIP IZDELKA,

Neck Face ‘and Head Protector

035 mmi e, 60-150 KV, 6 ks, 2) EKVIVALENTNA DOZA SVINCA,
JEC 6133132014 3) obmocje NAPETOSTI
g::ﬂg%ﬁmsgaun 6 [l RENTGENTSKE CEVI,

Sieden b 4) GOSTOTA OBMOCIA,

iexrayio

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.

P IME KODA EKVIVALENTNA  [RAZPOLOZUIIVE|
NAROCILA |DO; INC/ ] [VELIKOSTI

Zatitnik lzdelek MindPeace PMP3035 0,35 mmPb S M, LXL

vratu, obraza | s sprednjo in EMP3920 10,50 mmPb

in glave stransko zascito | PMP3150

UCINKOVITOST ZASCITE PRED SEVANJEM

Ucinkovitost izdelkov MindPeace je izmerjena v skladu z IEC
61331-3:2014 pri 60-150 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 zascitni vrednosti
oblacil, se posvetujte s svojim medicinskim fizikom ali radiologom.

OSEBNO PRILEGANJE IN VELIKOST

Modeli MindPeace so na volio v stirih razlicnih velikostih.
Neprimerna velikost lahko privede do neustrezne pokritosti telesa
in neugodia. lzdelek MindPeace je treba namestiti znotraj sterilne
pregrade. Za lokalna priporocila se obrnite na lokalni zdravstveni
indpektorat. 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 35
°Cin 85 % relativne vlaznosti. Izdelek obrisite z vlazno krpo z
mlaéno vodo in detergentom. Za dezinfekcijo se priporoca
uporaba kvartarne amonijeve spojine. Ne drgnite mo¢no na
istem mestu, saj lahko to poskoduije tkanino. Priporocljivo je
redno pregledovati izdelek, vsaj enkrat letno, ter upostevati
lokalne smernice. Ce je izdelek poskodovan, ga je treba
zamenjati. Dodatna priporocila za nego so na voljo na
https:/texray.io/techdata

A  OPOZORILO:

Ni primerno za likanje, kemi¢no ¢is¢enje, avtoklaviranje, uporabo
belila, alkalne detergente, alkohol ali izdelke na osnovi alkohola.
Ne namakajte pripomocka v tekocino. lzogibajte se stiku z
vro¢imi povrsinami ali dolgi neposredni izpostavljenosti vroci
soncni  svetlobi, izogibajte 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. Izdelka ne poskusajte razstaviti, rezati ali
unicevati.

ODSTRANJEVANJE IN POPRAVILO

Ta izdelek odstranite v skladu z lokalnimi, drZzavnimi in zveznimi
ali mednarodnimi predpisi, kjer je primerno. Za popravila ali
spremembe se obrnite neposredno na svojega predstavnika ali
podietje 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 INFORMACLJE
Za omejeno garancijo v ZDA in druge tehni¢ne podatke obiscite
spletno stran podijetja Texray: www.texray.io/techdata

MAGYAR

RENDELTETESSZERU ALKALMAZAS

AMindPeace egy egyéni védbeszksz (EVE), amelyet tgy terveztek,
hogy csdkkentse az ionizald szort rontgensugarzas expozicidjat a
felhasznalo pajzsmirigy, nyak és koponya alsé részén radiologiai
vizsgalatok vagy sebészeti intervenciok soran.

A® FIGYELMEZTETES:

A termék nem hasznalhat6 nuklearis gyogyaszatban és hasonld
célokra, mivel a megadott Slomegyenértékiiséget a legtdbb
gammasugarzasi feltétel alkalmazasa érvényteleniti. Fontos, hogy
minden ponton kerdilje a kézvetlen sugarterhelést. A Texray nem
tudja figyelmeztetni a felhasznalét a termék hasznalataval
kapcsolatos minden lehetséges veszélyre, ezért a felhasznalonak
a termék hasznalata soradn a sajat jozan j6zan eszére és jézan
itélképességére kell timaszkodnia. A magnesek befolyasolhatjak
a pac és beliltetett atorok mukodését.

Abelsé cimkén talalhaté példak:

A pajzsmirigygallér cimkéje
szerint: Texray MindPeace”
0,35 mm Pb eq?/60-150 kV?,

6,2 kgsm". |[EC 61331-3:2014°.
IIII\IIHIIIIIIIHIIIHI|||\|||I|||III||| Aot

1) TERMEKTIPUS,

2) OLOM EGYENERTEK;

3) RONTGENCSO
FESZULTSEGTARTOMANY;
4) TERULETI SURUSEG;

5) Alkalmazandé szabvany.

Textay Mindpeace™
Model: PMP31355A01
Sies

Tedcha miat o

035 mPb eq, 60-150 KV, 6.2 kes

IEC 6133133014

Teaay

s;msé.y.asgm.\ w  EEE

i texrayio

Az ,Rx only” (csak Rx) azt jelenti, hogy az Egyesiilt Allamok
szbvetségi torvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy

SUGARVEDELMI TELJESITMENY

A MindPeace termékek teljesitményét az IEC 61331-3:2014
szabvany szerint 60-150 kV-on, médositott széles sugarnyalab
geometridval mérjik, és tanUsitjuk, hogy a megengedett +/-
7%-0s gyartasi tiréshataroknak megfelel.

AJANLASOK ES ALKALMAZASI KORLATOZASOK

Az alabbi ajanlasok altaldnosak, és a helyi térvényi elGirasoknak
megfeleléen valtozhatnak. Ha kétségei vannak a megfelelé
hasznalatot vagy a ruhazatvédelmi értékeket illetéen, forduljon
korhazi fizikushoz vagy radiologushoz.

SZEMELYRE SZABAS MERET
AMindPeace modellek négy kil 5 méretben kaphatok. Anem
optimélis ~ méret  nem megfelelé6  testfedéshez  és
kényelmetlenséghez vezethet. A MindPeace-t a steril gaton beltil
kell elhelyezni. Helyi ajanlasokért fordulion a helyi higiéniai
osztalyhoz. A steril kt6zés elétt mindkét kezét hasznalva, nyitott
rogzitdeszkozzel helyezze fel a MindPeace-t a nyak koré. Keérjik,
ellendrizze, hogy a MindPeace alsd 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 jotallas vonatkozik. Ajanlott
tarolds és hasznalat 35 °C és 85% relativ pératartalom alatt.
Tisztitashoz kézzel tordlje &t nedves ruhaval, langyos vizzel és
tisztitoszerrel. A fertGtlenitéshez kvaterner ammoniumvegyllet
hasznélata ajanlott. Ne dorzsélje erésen ugyanazt a helyet, mert ez
tonkreteheti a szOvetet, ezért ez tilos. Ajanlott az eszkoz
rendszeres, legalabb évente elvégzend6 ellenérzése, melynek soran
be kell tartani a helyi iranyelveket. Sériilés esetén a terméket ki kell
cserélni. Tovabbi apolasi ajanlasok a https:/texray.io/techdata
oldalon talalhatok.

A FIGYELMEZTETES:

Ne vasalja, ne tisztitsa vegytisztitassal, ne kezelje autoklavval, ne
hasznélion fehérit6t, ne hasznalion IGgos mososzereket, ne
hasznéljon alkoholt vagy alkohol alapt termékeket. Ne aztassa a
terméket semmilyen folyadékkal. Kertilie a forro feltiletekkel valo
érintkezést vagy a forré napsugarzasnak valé hosszu, kozvetlen
kitettséget, kerlilie az éles targyakkal valé érintkezést. Fontos,
hogy ne médositsa vagy valtoztassa meg az eszkézt, mivel ez
befolyasolhatja a sugarvédelmi teljesitményt és érvénytelenithe-
ti a garanciat. Ne szerelje szét, ne vagja szét és ne morzsolja szét
aterméket.

ARTALMATLANITAS ES JAVITAS

A termék artalmatlanitasanak a helyi, allami, szOvetségi vagy
nemzetkozi elGirdsoknak megfelelden kell térténnie. Javitassal vagy
modositassal kapcsolatban kérjtik, fordulion képviseléjéhez vagy
kozvetlentl a Texray vallalathoz.

TANUSITVANYOK

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

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

YKPAIHCbKA

BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM
Bupi6 MlndPeace — ue 3aci6 iHaueigyanbHoro 3axucty (313),

orvos utasitdsdra értékesitheté az adott piacon. Nem
természetes gumilatexbd| készdilt.
TiPUS NEV MODELLSZAM
{mmP]
Nyak-, MindPeace PMP3035 0,35 mmPb S ML XU
arc- é5 eliss és oldalso [ EMP3030 0,50 mmPb
fejvédsr fillel PMP3150

npi ans BI/IMBY IOHI3yIOHOrO PO3CIAHOMO
PEHTTeHIBCbKOTO BUMPOMIHIOBAHHS! Ha LLMTOBMAHY 337103y, LUMIO it

A®VYBATA!

Llei Bupi6 He MOXKHa BUKOPUCTOBYBATU B SAEPHIN MeAULMHI 1
MOAJBHMX ray3siX, OCKI/IbKV 3asiB/IEHa EKBIBaSIEHTHICTb CBUHLIO
CTaE HEAMCHO MPU BUKOPUCTaHHI B  GiMbLIOCTI YMOB
raMMa-BINPOMIHIOBAHHSI. BaYK/MBO YHIMKATU MPSIMOTO BIUMBY
npoMeHs Ha 6yap-siKy Touky. KomnaHis Texray He Moxe
rornepeayKyBaTh CroKM1BaYa LLOAO YCiX MOX/IMBUX HeBe3nek,
MOB'3aHAX 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOGY, TOMY CrOXKMBaY
MOBUHEH KEPYBAaTUCS  BJACHMM  3[0POBMM  [y3oM |
PO3CYA/IMBICTIO Mif, YaC BUKOPUCTAHHA BMPOBY. MarHiTu
MOXYTb BMUIMBaTM Ha PoBOTYy KapAiocTUMynsTopie Ta
IMMIaHTOBaHUX CepLEBUX AedibpUNaTOpiB.

MpuKNaau BHYTPILLHBOT €TUKETKM:
Ha eTukeTLj KOMipa LWUTOBUAHOI
321031 3a3HaueHo: Komnais
Texray Bupi6 MindPeace!
0,35 MM Pb exs2/60-150 KB?,
|| 6,2 kgsm®. CTangapt

IEC 61331-3:2014°. [le:
1) TN BUPOBY
2) EKBIBAJIEHT CBUHLIO
3) Mjanason HAMPYTU
PEHTIEHIBCbKOI TPYBKM
4) NOBEPXHEBA LLITbHICTb
5) 3acTOCOBHUIA CTaHAAPT

Textay Minds
VodelPHPo1355A01

S ioo0ssor

Neck, Face, and Head Protector

gsm,

035 mmPb e, 60-150 kY, 62
EC 61331-3:2014

IR R dsgatan o6
i seotebons

wetexrayio

«Ti/IbKM 33 MPU3HAYEHHAM JliKapsi» O3HaYaE, WO deaepanbHe
3akoHopaecTeo  CrionyyeHnx  LLiTatis  Amepukn  obMexye
PO/ LIbOrO MPUCTPOIO Ha LbOMY PUHKY Tislbku ikapsam abo
3a iXHIM NpU3HaYeHHsM. He MICTUTb HaTypasibHOro aTekcy.

™n HA3BA HOMEP | EKBIBATIEHT [mocTynHi
MOAEN | CBUHLIO [MuPb exs] [PO3MIPY

Saxchi Bupi6 MindPeace | PMP3035 | 0,35 mmPb S, M, L XL

9w, 3 gponmamun | PMES030 1 0,50 mmp

o6mis Ta ronosu i GikHuM Knananom | PMP3150

E®EKTUBHICTb PALJALINHOIO 3AXUCTY
MpoayKTvBHICTb BUp06is MindPeace BUMIPIOETLCSA BIAMOBIAHO A0
craHgapty |EC 61331-3:2014 npu Hanpysi 60-150 kB 3
BUKOPUCTaHHSM MOAUPIKOBAHOI reoMeTpii LUMPOKOro Myuka i
cepTudikoBaHa K  BIAMOBIAHICT B MeXax  [4OMyCTUMOro
BUPOBHUYOTO onycKy +/- 7 %.

PEKOMEHALLIi TA OBMEXKEHHS LLIOAO BUKOPUCTAHHA
HaBesieHi Hipkye pekomeHgaLlii € 3ara/lbHMK | MOXKYTb GyTh
3MiHeHi BIiANOBIAHO A0 MICLEBOrO 3aKOHOAABCTBA. SKLIO Y Bac
BUHWK/IM CYMHIBM LLIOA10 MPABIILHOTO BUKOPMCTaHHSA 260 3aXMCHNX
B/IaCTUBOCTEN OASY, MPOKOHCYNBTYITECS 3 JliKapeM-di3ukom abo
pagjosiorom

IHOUBIAYAJIBHA MIATOHKA | NIAEIP PO3MIPY
Mogeni Bpoby MindPeace JOCTYMHi B YOTUPLOX Pi3HKX pO3Mipax.
HeonTumanbHmuit po3mip MoXe Mpu3BecTM A0 HEAOCTaTHLOrO
MOKPUTTS Tifla Ta BigdyTTA AuckomdopTy. Bupi6 MindPeace
HEOBXiIHO PO3MILLYBATU B CTEPUIbHIN Gap'EPHIlt 30HI. 3BEpPHITLCS
[0 MicLueBoro BigAiy ririeHd, LWO6 OTpUMATU  MiCLEBI
pexkomeHzauii. Mepw HK HakIagaTM CTEPWIbHY —MOB'SIKY,
Haknagite  Bupi6 MindPeace Ha wMiO 3 BiAKPUTUM
NPUCTOCYBaHHAM [A/18  3aKPIM/IEHHs, BMKOPUCTOBYIOYM OBMABI
pyku. TNepekoHaiiTecs, WO HWKHA YacTuHa Bupoby MindPeace
cnpsiMoBaHa BHU3. BigperystoiiTe 3acTibky Tak, L6 BUPI6 LLiIbHO
i 3pYHHO NpUnsrae 4o Lwvii.

aornan, OeCNYroByYBAHHA | NEPEBIPKA

laplapaHTia Ha BWpI6 pik 3 gatv  npuabaHHs.
PekomeH/10BaHO 3GepiraTy | BUKOPUCTOBYBaTU NPU TeMnepaTypi
Hwkye 35 °C i BiAHOCHIM BOIOroCTi I'IOBiTpR 85 %. LLIo6 B1KoHaTH
YMLLIEHHS BUPOGY, BPYHHY NPOTPITh 1 AOrO BOJIOTOIO TKAHUHOLO,
3MOYEHOI TerIol BOAOK 3  MuioduM  3acobom. A

HWKHIO YaCTUHY Yepena KOpMCTyBaya Mif, yac npol
paaionoriyHnx Aoc/iAYKeHb aBo XipypriYHMX BTPyYaHb.

npoi PeKLi PEKOMEHAYETLCA BUKOUCTOBYBATH
HeTBeDTMHHMM amoHiit. He 3acTocosyitte HaaMmipHe Tepts Ao

ofHiEl AINAHKN, OCKIbKW Lie MOMe NPU3BECTU /10 MCYBaHHs
TKaHUHM | He  MOBUHHO BUKOHYBATUCA. PEKOMEHFWETBCN
MPOBOAVTY pery/ispHy nepesipky Bipoby, LLoHaliMeHLLe pa3 Ha
PiK, a TaKox /i, AOTPUMYBATHCS MICLIEBIX HCTPYKLiA. Y pasi

TOLUKOMDKEHHS BUpI6  HeobxigHO  3aMiHmMTU.  [Mopanblui
pekomeHauii  WOAO  AOMIAQY  AMB. 33 MOCMJIAHHAM
https:/texray.io/techdata.

A yBATA!

He npacyiiTe, He 3aCTOCOBYWTE XIMHUCTKY, HE BUKOPUCTOBYITE
aBTOK/1AB, BIAGILNOBAY, /yKHi MUIHI 3aC06M, CNMPT a6o 3acobu
Ha OCHOBI CNMPTY. 3a60POHEHO NPOCO4YBATH BUPIG ByAb-SIKOO
piavHOI. YHUKATE KOHTaKTY 3 rapsiyMMuy MoBepxHsAMU abo
TpuBasioro  nepebyBaHHA  NiA,  NPAMAMM  COHAYHUMM
MPOMEHAMM, a TaKOX KOHTaKTy 3 TOCTPUMM MpeaMeTami.
BaykmBo He MoaydiKyBaT! Ta He 3MIHIOBATH BUPI6, OCKIIbKM
Lie MOXe BI/IMHYTU Ha epeKTUBHICTb 3axuCTy Bif, pagiauii Ta
NpU3BECTM [0 BTPATU rapaHTii. 3a6opoHeHO po3Gupatn i
pi3aTyvi BUPI6, a TAaKOXK PO3GPU3KYBATU Ha HEOTO PIAVHY.

YTUIBALIA | PEMOHT

Yrwnisauii  uporo  BMpoGY MOBMHHA  BIAMOBIAATU  MICLIEBUM,
AEPKaBHUM, GeaepasibHUM abo MXKHAPOAHM HOPMaM, SIKLLIO BOHW
3acTocoei. LLIoao pemMoHTy a6o MogudikaLjid, 38'pKITbCs 3 BaLLMM
MPEeACTaBHUKOM ab0 Be3nocepeaHLO 3 KOMraHieto Texray.

CEPTU®IKATN

Bupi6 MindPeace signosigae Pernamenty (EC) 2016/425
(3.9.2.2, Nopatok Il). CxsaneHo cepTudikaTom Ha BiANOBIAHICTH
eumoram €C (0598) i UKCA (0120). Bupi6 MindPeace
3apeecTpoBaimit y FDA (YnpasiHHi 3 KOHTPOIO 3a AKICTIO
Xap4OBMX MPOAYKTIB i likapcbkux 3acobis CLLIA).

JAOLATKOBA IHOOPMALLIA

O6mexxeHy rapanTito B CLLIA Ta iHLWy TexHiuHy iHpopmaLito
MOYKHa 3HalTW Ha Be6CalTi KoMnaHii Texray 3a nocunaHHs
www.texray.io/techdata.

A3AK

MAKCATTbI NAUOANAHY

MindPeace - 6yn paguonorvs/iblk, - 3epTTeynepdi  Hemece
VHTEPBEHUMANbIK, XVPYPrUA/IbIK, NPOLIAYPpanapabl OPbIHAANTbIH
HeMece o/1apfa KaTbICaTbIH MaiAanaHyLLbIHbIH, KaHKaHLLa 6e3iHe,
MOVibIHbIHA >KoHe 6ac cyiieriHiH, TemeHri GeniriHe CbIpTKp!
PEHTIeHAiK CoyfiellibiFapy ocepiH a3aiiTyFa apHasiFaH jkeke
KopFaHbIC Kypasbl PKKK).

A®ECKEPTY:

«Tek Rx» - AKLL-TbiH, desepansbl 3aHp! 6OMbIHLLIA OCbI
KYPbUIFbIHbI  [9PIrepAjH, HEMece OHbIH  TarnchIpbIChl
60MbIHIIA  OCbl HapblKTa CaTyfa ThifbiM CanaTblHbIH
6inaipeaj. TabuFn KaydyK aTeKCIHEH >KacaiMaFaH.

Pl ATAYHI MO/LE/b HOMIPY KOPFAHIC BATAMACE!
mmPo Sanavacomaal  |OLUEMAEP
Mot wevone | PMP3035 035 mmPb .M, L XL
Geraane G| EMPA030 050 mm
PMP3135 .50 mmPb
Gackoprarsiuet | Gap Mindpeace | EMPI133

PALVALMANBIK KOPFAHBIC CUMATTAMACDI
MindPeace ~ erimaepiiv,  eHiMainiri  IEC  61331-3:2014
CTaHAAPTbIHA CAMKEC KeH, CAy/ie MeOMETPUSICbIH ChiHay SIiciH
naipanaHy apkpuibl 60-150 KB ayKbIMbIHAA €/ILLEHreH YKaHe
PpYKCaT eTireH +/- 7% OHAIPICTIK  pyKcaTKa  Colikec
cepTUdMKaTTa/IFaH.

MAALOANAHY YCbIHLICTAPbI MEH LLIEKTEY/IEPI
ToMeHzie  KenTipinreH  YCbIHBICTAp anmnbl  60/bIN
Tabblnajbl XaHe XePriiKTi 3aHHaMameH peTTenes. Erep
AYpbIC  MaitfanaHy  Hemece  KMIMHIH,  KOpFaHbIC
napameTpepiHe  KYMSHIAHCaHbI3, —aypyXaHaHbl3ablH,
bU3NriHEH HEMECe PaIMOSIOrbIHAH KEHEC aibIHbI3.

JKEKE LLIAKTAY >XOHE ©JILLLEMEP

MindPeace mMogenbaepi yii TypAi enlemMae LibiFapbliagpl.
OHTaIbl eMeC O/ILEeM [EHEHIH, YKETKIMIKCI3 »KabbulyblHa
YKOHE HKalcbi3ablkKa ceben 6onybl MymkiH. MindPeace
3apapChbi3NaHabIPbUIFaH  TOCKAYbUFA  KOMbUlYbl  KEpek.
YKeprinikTi yCbIHbICTap YLUIH YXepriikTi rurueHa GeniMiHeH
KEHEC asy YCbIHbUIaAbl. 3apapChbi3AaHbIPbUIFaH TaHFbILLTaH
6ypbiH  BekiTy KypbUwbichl alwblk, MindPeace KypasibiH
MOWbIHFa €Ki KOJIMeH >KafbiHpI3. MindPeace TemeHri Geniri
TeMeH Kapall GafbiTTa/ifaHblHa KO3 JKETKI3iHi3. OHIM
MOWMbIHFA TbIFbI3 YKSHE bIHFaM/Ibl KOHbIM TYPybl YLUIH GeKiTy
KYPbUIFbICHIH PETTEH]3.

KYTIM, TEXHUKAJIbIK KOJTOAY KOPCETY YXOHE TEKCEPY

OHIMHIH, Keninajri caTbin anFaH KyHHeH 6Gactan 1 »kbui. 35

°C-TaH TeMeH TemrnepaTtypasa >keHe 85% casbICTbIpMaibi
(Ta CaKTay yci A

Tazanay ywit MindPeace 6yibIMbIH OKYFBIL KYPa KOChUFaH

XbUlbl CyFa MaslblHFaH bUWa//bl Mai/bIKMEH CYpPTIHi3.

JesnHdeKupsanay YILiH TOPTTIK aMMOHWI  KOCbUIbICHIH

Byn eHiM 4posiblK, MeaMuMHaga naipanaHbuiMaybl Kepek
JKOHE KOpFaCblHHbIH, YKcac i reH 6:
raMMa-caynenieHyajH, KerTereH LWapTTapbiH MaipaiaHFaH
Ke3/le KapaMmcbI3 6onaabl. Bapnbik, npoueaypanap Gapucmup.a
TiKenel coynesieHyre on 6epmey MaHpi3apl. Texray eHiMaj
naiganaHyra 6ainnaHbICTbl 6ap/ibIK bIKTUMaN KayirTep Typasb!
eckepre anMangpl, COHfIBIKTAH  TYTbIHYLLIbI eHIMA]
naitfanaHFaH Kesge e3iHiH, AypbiC MafblHACbiH 6aCLUbUIbIKKA
anybl Kepek. MarHuTTep KapAWMOCTUMYNSTOPAApAbIH, >KaHe
WUMIUTaHTTa/IFaH YKYPEK AebUBPUANATOP/IAPbIHbIH, KYMbICbIHA
acep eTyi MyMKiH.

|wki 3aTTaHba Mbicangapsl:

Textay MindPeace™ ™
Vode} PAPO1355A01

6e3 JKaFacblHbIH,
x| 3aTTaHGacbHAa MbiHanap
only | KepceTinreH: Texray MindPeace?

0,35 MM Pb eq?/660-150 kB2,
||||||||||||||un||n\|||||||u||||||| PP e
Y1 Kepae:
it | D) OHIMHIH TYPI
035 mmP o $0-150KV 62 k. 2) KOPFACbIH BANIAMACh|
3) PEHTTEHAIK TYTIK
§§;*é§‘&"‘“@‘*" o KEPHEYIHIH, aykpimb!
eigrayio 4) ThIFbI3ObIK AYOAHBI
5) Ko. aTbIH CTaHAAPT

KOnpaHy ychiHbUiabl. Bip skepai Kaifta-kaita cypryre
607 , cebebi OymaH Mata 3akbiMpanagpl. OHiMaj
YKbUIbIHA Gip PET TypaKTbl TYPAE TEKCEPY >KIHE >KeprifikTi
epeXkeniepAi  OpbIHAAY YCbiHbLMazbl Erep 3akpiMpanraH
6onca, eHiMAj aybiCTbipyFa 6Gonagpl. KocbiMwa KyTiM
6OMbIHILA  YCbIHBICTAPARI MblHA >KepieH Taba anachis:
https:/texray.io/techdata.

A ECKEPTY:

YrikTeyre, XMMUsUIbIK, TasasiayFa TarcCbipyfa, aBTOK/IABTA
cTepwibfeyre, aFapTKpill KOAJaHyFa, CUTTUN  SKyFbill
KYPangapAbl XeHe CrMpT Hemece CrMpTTIK Heriszeri
eHIMAEePAi NanaanaHyra 601Manapl. OHIMA] CyMbIKTbIKEH
cynaMaHpi3. blcTbik, 6eTTepMeH >KaHacyblHa HemMece y3aK,
YaKbIT KYH Coy/IECIHIH, acepiHe, OTKIp 3aTTapfa »KaHacyblHa
»on 6epmeHj3. ©HimMaj TypaeHaipMey HeMmece esrepTriey
MaHpI3bl, ce6e6i OHbIH, Cay/IeIepAEeH KOpFay CvMaTbIH acep
€Tyl >koHe Keningjk KywiH >KOobl MyMKiH. ©HIMaj
BenLekTeyre, Kecyre Hemece ycakTayFa 601Maiabl.

KOO YXOHE )KSH,EI,EV
Byn eHiMai keprinikTi, MemnekeTTiK, peaepanbl Hemece
KO/aHbLNaTLIH 6o/ica Xa/blkapasblk, HopMasiapFa Calkec

HOIO Kepek. YKeHaey Hemece TyprieHAipyre KaTbiCTbl

LUMPOKOrO MyYKa M CepTUOMUMPOBaHbI Ha COOTBETCTBUE TIENG VIET d6i dui 85%. Dé vé sinh, hay lau san pham bang tay véi mot miéng [ B TRAT REIDSNILDF): FTH& . AT % el & IATEI: AT AT AT dunvatdsauna 1R RXJ (Rx only) A&, HHEH (i AT E .
cypakTap 6oiibiHla e3iHi3AiH exiniHjsre Hemece Tikenell  AONYCTUMOMY TEXHO/IOTMHECKOMY AOMYCKY +/- 7 %. ° Vai am c6 tham nudic 8m va chét tay rira. DE khir triing, nén strdung e $§zuuﬂ)%§ti 7 FZE T BRI MBI KT FERNGER  E 28 A}OL ATIEE e oad W T Afar g W $ aﬁ?'rvr # STt AR 2, A, T o7 Wl seus namssulseiunanieite 1 thivaniuidp gumni it
Texray KOMMaHMSIChIHA XaBapIachiHbI3. MUC DICH SU'DUNG hop chét amoni bac bén. Khong ch xat manh & cting motvi trivi | s, smim | jadiece - Tovpaoas ™ (035 mmPb SMLXL| P — — o PRERDS—DSN VKR! BRSO TLIES Mo e *C*UT Texray MindPeace" AR FT AT FOAT AT SE A AT G T 3ﬂlom.lltm‘lﬁi\nuwuwmﬂammw 35°C yarANEudning 150 kv EET
PEKOMEH/LALIMN W1 OTPAHUYEHISI 11O UCTIO/Ib3OBAHMIO MindPeace I3 Thiét b bgo ho ca nhan (PPE) chuyén diing dé gidm do 4 thé Iam héng I6p vai va khién mét tac dung. Khuyén nghi kiér s nen Pmpéggg 050 mmPb Mvd; PMPI1355A01 055 % | Texray MindPeace® 1‘212‘\53%2LL9L\TL¢ BYEF S TexraylC BEESEVE Mode: PMPEL355A01 @255 | 0,35 mm Pb eq?/60-150 kv°, Wﬁ %‘-Tq’r%ﬁﬂ O A AT AT Texray ﬁmﬁ\ 85% dmsun1pitmndza1n Wildriauitgunaininuvian ‘,;ri ﬁ ﬂz {uI W H ﬂU &, WS AT
CEPTUOUKATTAP HinkeyKasaHHble PEKOMEeHJaLyM HOCAT olupii xapakTep w ti€p xtic ion héa tia X rai rac v6i tuyén gidp, viing c6 vaving so dubi 5 san pham thuong xuy@n, it nhat mai nam mot [3n va can tuan MPILS SKe7ao004501 o | 035 mm Pb eq?/60-150 KV, HEfEEL S 72000450 62 kgsm®. adufiadwsumsandaunnibildasussnauwanTnile 05 o, i £ 2 iy
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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 titk 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. Magnet dapat
memengaruhi fungsi alat pacu jantung dan defibrilator
jantung implan.

Contoh label bagian dalam:

Texray Mindpeace™
Model PMP31355401

Tertera pada label kerah tiroid:
¥ | Texray MindPeace”

only | 0,35 mm Pb eq?/60-150 kv,
6,2 kgsm?. 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.

SKra000asor

Ne:k Face and Head vmmm
0.35 mmPb eq, 60-150 kV, 6.2 kgsm,
EC 61331-3:2014
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"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 NO [UKURAN YANG|
TIMBAL [mmPb eq]| TERSEDIA

Pelindung | MindPeace PMP3035 035 mmPb SMLXC

leher, wajah, | dengan penutup | PMP3020 0,50 mmPb

dan kepala | depan dan samping | PMp3150

KINERJA PERLINDUNGAN RADIASI

Kinerja produk MindPeace diukur berdasarkan IEC 61331-3:2014
pada 60-150 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.

Garansi produk berlaku selama 1 tahun dari tanggal pembelian.
Penyimpanan dan penggunaan yang direkomendasikan di bawah
suhu 35 °C dan RH 85%. Untuk membersihkan, bersihkan dengan
tangan menggunakan kain lembap dengan air hangat dan detergen.
Untuk disinfeksi, sebaiknya gunakan senyawa amonium kuarterner.
Jangan menggosok terlalu keras di tempat yang sama karena dapat
merusak kain dan tindakan ini tidak boleh dilakukan. Pemeriksaan
produk secara berkala disarankan setidaknya sekali setiap tahun,
dan pedoman setempat wajib dipatuhi. Produk harus diganti jika
rusak. Rekomendasi perawatan lebih lanjut dapat dilihat di
https:/texray.io/techdata.

A PERINGATAN:

Jangan disetrika, dicuci kering, atau diautoklaf, jangan gunakan
pemutih, detergen alkali, alkohol, atau produk yang berbahan
dasar alkohol. Jangan merendam produk dalam cairan apa pun.
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
1I). 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

TAGALOG/FILIPINO

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®BABALA:

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. Maaaring makaapekto ang mga
magnet sa pagganap ng mga pacemaker at sa mga naka-implant
na defibrillator sa puso.

Isinasaad ng thyroid collar lable na:
Texray MindPeace”

i | 63 igeme IEC 61851.3.3014.
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1) URI NG PRODUKTO,

2) KATUMBAS NA LEAD;

3) Saklaw na X-RAY TUBE
VOLTAGE;

4) DENSITY NG LUGAR;

5) Nalalapat na pamantayan.

™

Texray MindPeace™ Ceu

Model PMPS1355401

I«?(Jaﬁmﬁeg ]
.35 mmPb cq, 60-150 KV, 6.2 kgsm,

IEC 61331-32014.
[
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Isinasaad ng "Rx lamang” na ipinagbabawal 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 NUMERO NG KATUMBAS NA AVAILABLE |
MODELO LEAD [mmPb eq] INA LAKI
Protesiyon | MindPeace na may PMP303% 0,35 mmPb S M, L XL
flapsaharap | PMPS930 0,50 mmPb
mukha atulo  [at g ng mukha | PMP3130

PAGGANA NG PROTEKSYON SA RADIATION

Sinusukat ang paggana ng mga produkto ng MindPeace ayon sa
IEC 61331-3:2014 sa 60-150 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, mano-manong punasan gamit ang
basang tela na binasa gamit ang maligamgam na tubig at detergent.
Para disinfection, nirerekomendang gumamit ng quaternary
ammonium compound. Huwag kuskusin nang sobra sa iisang
puwesto dahil maaari itong makasira sa tela 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.
Matatagpuan ang sa https:/texray.io/techdata ang iba pang
rekomendasyon sa pag-iingat.

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 basain ang produkto ng
anumang likido. 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

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 |I).
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.
Magnet boleh menjejaskan fungsi perentak dan defibrilator
jantung yang diimplan.

Contoh label dalam:

Texray Mindpeace™
VodelPIPO1353A01

Label kolar tiroid menyatakan:
Texray MindPeace?

0.35 mm Pb eg?/60-150 kV?,
" 6,2 kgsm®. [EC 61331-3:2014°.
Yang mana:

1) JENIS PRODUK,

2) SETARA PLUMBUM;

3) JULAT VOLTAN TIUB X-RAY;
4) KETUMPATAN KAWASAN;
5) Standard yang berkenaan.

SKe7a0004501

TeckTacJaTmeH ]
35 mmPb ea, 60-150 kV. 6.2 kgsm,
IEC 61331-3:2014
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“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 saiz
MODEL [mmPb eq] TERSEDIA

Pelindung, MindPeace dengan  [PMP3035  [0,35 mmPb S ML XL

leher, muka | penutup menghadap | EME3930 | 0,50 mmpb

dankepala | depan dan sisi BMP3120

PRESTASI PERLINDUNGAN RADIASI
Prestasi produk MindPeace diukur menurut IEC 61331-3:2014
pada 60-150 kV menggunakan Geometri Sinaran Lebar Diubah

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 pembersihan, lap dengan tangan menggunakan kain
yang dilembapkan dengan air suam bercampur detergen. Untuk
penyahjangkitan, penggunaan sebatian ammonium kuaterner
adalah disarankan. Jangan gosok dengan kuat pada tempat yang
sama kerana cara gosokan ini boleh merosakkan fabrik dan tidak
sepatutnya  dilakukan. Pemeriksaan produk dengan kerap,
sekurang-kurangnya setiap tahun, adalah disarankan dan garis
panduan tempatan hendaklah diikuti. Jika rosak, produk hendaklah
digantikan. Saranan penjagaan lanjut boleh didapati di
https:/texray.io/techdata.

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. Jangan rendam produk dengan sebarang cecair. 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 I1).
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

o

plaziwVl Go o2l
il Julas) daouao (PPE) auaz.s &ldg 8lsi MindPeace as5
il 8,1 812l @loz) diined] dugell dudl sl
JU s9=90)l pasimoll S dozozll aulawl ashiolly
syl oMl gl dclewYl olog=all

. i A®

> ailos o of Sogill Call 58 guindl 13d plasiwl jo2 V

LsS3all olol esslso o]

Lol> az.il plagswl OVl> plaze JMS o aisVo wully 15

oo riball gleidl (sl pasid] iz ol awaVl goy

oo gl Texray ,ixi Ul Sonll & oy ahadi sl JU>

ol plasiwl by Joixo s JS

0S5y palal ashio (sle aouss 0l lpiall (sle s

Lausoll plaziwl aic pusall

8 eals il iy pum ilaliia dae e publinal i of oSa

A el QB sy di3e

sl |l ologleoll d8lay (sle aliol

Texray MindPeace") :a:8,.1 sa2)l Johl wloglzoll a8l (onii

o] eu> 0,35 mm Pb eq”/60 — 150” 6,24” . IEC 61331-3:2014°)
-zl g9 (1

wolo)l &8lso (2

il dzaVl Ogal ap=> Bl (3
Ll @8LSIl (4

sl Lol (5

x only

Neck, Face, and Head Protector
0,35 mmPb eq, 60-150 kV, 62 kgsm,
EC 61331-3:2014

Texray AB
S Sghidegotan 66

Vi iexrayio

9 ehall Ogilall of (U] (ks Rx J) "RX only" 8le s
b Coga of alaalsy slpadl 1o ga sy daziall wlYsll
plaziwl ggian e . Soull s (58 bl

sl GuSHWI bllas

sl =7 Sl 55 ol e [5,55) plao¥
[mmPb eq)
ol aaghy | MindPeace 53554 PP 035 mmPb | S ML XL
28 ) s i 1 &6 PMP3050
) iyl | el 2l gl s 050 mmpb
e il Ve

eleiVl oo @loxdl slsl

IEC 61331-3:2014 ,Lzol) 33y uuio MindPeace wlxiio slsl
izl pansell gleidl dwiid plasiwl cgdgls 150-60 xic
[+ Soluw cazuiai wolas Blh (59 33lgio Ul e Flasg

7

o)l Guilgall denls UgSs 18 dole obisl 8,98 ioll wluogill
lo> pud ol puall plaziwll Uliy i s>9 Al (8
el
osiininnod] (28 iVl olais ol (slsaall 8Ll (ska
auaseill plasVlg olwlall
Pl Sy 289 Laalio plas] asy)l w8 MindPeace 51,b ,30i
i 2l pacy punl) axno e ks 5] waliall e
wle Juail .piazoll 3=l Bk (8 MindPeace gog piu l
ol luogill @20 ) adzall auall @lall 6]
sl Jg> MindPeace gios e «pdsall sl <los)l Jud
3 ol LS Bz asgiandl el 8151 plaziwl
Jawl pxio MindPeace o bl s5zl Ol oo izl
B p09 o] pSxo auiadl UgS) il 81l bl
el Jg>
a2l Jg> MindPeace g.og v (pimoll ==l <l Jd
s ol WS Bz asgiaoll cauiall 8ol olaziwl
.JawlW o MindPeace (o (sl 632l Of (o (sl
ey 09 canid] pSzeo guioll WeS capial! 81l sl
il Jg>
BN
'f}azT&ws\Js Bl (ks @b Vo il (oS 92 ¥
of Js=SJl plasvinl Vg céuglall oladrinll plasial Vo cpuisill
auindl g4 s V@i (58 JgSIl (sl anue csull olsioll
o @bl oo @isoMo Gliax| csiniy il oSl plasiwls
izl (siaig 8yl Guronid] dzil pilodl Jighll Lol
2ioll s ol Jass pac aodVl Gog .83l sl W atumollo
g eleiYl oo alozll slol e Ll 5 18 1ia of s
Qo of askd Vg (il clSas sy V Olouall
a>Wols giiall oo palsall
alzoll 2slol) auioll 13 oo alzill ddac glol Ol eai
WM slaaidVl o adgally alally asVglly
8 yiluo Texray of cslzall Jiooll go Jolgill (s «oMyasilly

asWols guiadl oo paliall

adoenll 2lsl) ol 1is g0 palzdl adac glol of iy
SMoW el o> asils adlanills asVglly

S yinlio Texray sl calxoll Jiooll go Jolgill sy coMoasilly
wlslpall

.(3.9.2.2, Annex II) 2016/425 (EU) ,L=eJl MindPeace g
.(0120)UKCA ¢ (0598)EC-Type CE yaxd ey disizo
L(FDA) &S50Vl slgllg sligll 8,1s] s @lZue MindPeace

a,8Lo| wlosleo
5,5Vl aanl wlluly azeioll GVl (b sg5e0ll Glaiall

:Texray J (soig,SIVI g8goll bl 8,b5 (o
www.texray.io/



