TEXRAY.

OCHRONA
GtOWY
| MOZGU

Zmniejszenie narazenia
na promieniowanie
rozproszone

é® BIOTRONIK

excellence for life



s.szamszuro
Podświetlony
Redukcja promieniowania rozproszonego


TEXRAY™

NAJNOWOCZESNIEJSZY
INTELIGENTNY MATERIAL
TEKSTYLNY

Rewolucja w osobistej ochronie
przed promieniowaniem

Osobiste urzadzenia ochrony przed promienio-
waniem stosowane do ochrony przed szkodli-
wym promieniowaniem jonizujgcym sg czasami
niepraktyczne i trudne w uzyciu, co prowadzi do
braku ochrony niektérych czesci ciata. Niektore
ubrania ochronne mogg by¢ niewygodne
i ciezkie.! Powszechnie stosowane materiaty nie
zawsze pozwalajg na projektowanie uwzglednia-
jace komfort uzytkownika i trwatg ochrone.
Dzieki Texray mozemy to zmienic.

StworzyliSmy przetomowy, nowatorski materiat
z technologig tkanin tekstylnych ttumigcych
promieniowanie. Istotg tego materiatu jest zdol-
nos¢ ttumienia, ktora chroni uzytkownika przed
potencjalnie  szkodliwym  promieniowaniem.
Dzieki tej innowacji zapewniamy niezréwnany
komfort dzieki elastycznym i oddychajacym
produktom. Produkt Texray zapewnia wysoki
poziom ochrony i wygody uzytkowania.
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Powszechnie wiadomo, ze podczas zabiegbéw z
uzyciem fluoroskopii, w zaleznosci od czynni-
kéw takich jak otyto$¢ pacjenta, ztozonosc
procedury i czas zabiegu, lekarze sg narazeni na
stosunkowo wysokg ekspozycje na promienio-
wanie.2 Obecne standardy i praktyki opierajg
sie na zatozeniu, ze kazda dawka promieniowa-
nia moze powodowacé niekorzystne skutki
zdrowotne.3*>¢7

Alarmujace jest to, ze ponad 50% personelu sali
operacyjnej nie czuje sie odpowiednio chronio-
na przed promieniowaniem na sali operacyj-
nej.8 Ryzyko rozwoju choréb wywotanych
promieniowaniem jest jednak nadal przedmio-
tem debaty wsrdéd ekspertow.’

ZAWODOWE ZAGROZENIA DLA ZDROWIA,
KTORE MOGA BYC ZWIAZANE Z NARAZE-
NIEM NA PROMIENIOWANIE:

+ guzy/nowotwory?*®

+ zaburzenia poznawcze'* 3

ZGLOSIEO PROBLEMY ERGONOMICZNE:

+ bol plecow/szyi spowodowany uzywaniem ciezkich

i niewygodnych urzadzen ochrony
orzed promieniowaniem.*
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W badaniu guzéw mdzgu wystepujacych u
lekarzy narazonych na promieniowanie
jonizujace udokumentowano 85% nowotwo-
réow ztosliwych po lewej stronie. Dane
dostepne dla 35 z 45 przypadkéw dotyczyty
strony mdzgu. Ta kumulacja guzéw
lewostronnych w poréwnaniu z prawostron-
nymi moze by¢ spowodowana rutynowg
pozycja pracy operatora.lo!
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Texray HeadPeace™
- wygodna opaska na gtowe

MAKSYMALNA OCHRONA
PRZED PROMIENIOWANIEM

+ Wydajnos$¢ ttumienia od 76 do 97%
w interwencjach radiologicznych.*

+ Zmniejszenie ekspozycji na promieniowanie
w gornej czesci gtowy do 20 razy.t’

+ Udowodniono, ze jest wygodny i nie ma

negatywnego wptywu na gtowe i pozycje podczas
pracy.®

+ rownowaznik otowiu 0,25 mm Pb, waga
produktu: od 225 g.

97%

Doo!ajckow.e Texray MindPeace
zmniejszenie :
dawki.24 - rozszerzony kotnierz tarczycy

+ Unikalna, rozszerzona ochrona szyi
(zgtoszona do opatentowania).

+ Dawki promieniowania moga by¢
zmniejszone o 76-97% podczas zabiegéw
wspomaganych fluoroskopig.*4

+ Zmniejsza ekspozycje na promieniowanie
w dolnej i Srodkowej czesci gtowy.* 1>

+ Moze zmniejszy¢ promieniowanie
rozproszone w kierunku oczu.¢

+ Ekwiwalent otowiu 0,35 mm Pb, waga
produktu: od 480 g.




DOWODY NAUKOWE

BADANIE MODELOWE
74% DODATKOWA

REDUKCJA DAWKI

Ostony Texray HeadPeace i MindPeace zostaty ocenione pod katem zmniejszenia narazenia na promieniowanie gtowy
i szyi podczas interwencji klinicznych. Jako poréwnanie wykorzystano standardowy kotnierz na tarczyce i montowang na

suficie ostone ze szkta otowiowego.

WYNIKI

Wstepne dane TLD wykazaty, ze MindPeace (rozszerzony
kotnierz tarczycy) zmniejsza promieniowanie w gardle, podb-
rodku i uszach (A, B, C). Odnotowano réwniez efekt ekrano-
wania przy uzyciu MindPeace w wycinkach mézgu i czaszki
(D, E). W przypadku stndardowej ochrony tarczycy redukcje
zaobserwowano tylko w wycinku gardta (A) i czesciowo
w przekroju podbrédka (B). HeadPeace wykazat efekt
ekranowania w przekroju czaszki (E) do gtebokosci 2 cm,
gdzie HeadPeace zakrywat gtowe fantoma.

STANDARDOWY KOtNIERZ
TARCZYCY

Schematyczna ilustracja
wspotczynnikéw redukgji dla
standardowego dla standardowego
kotnierza tarczycy w wycinkach
fantomu A, B, C, D, E dla badanej
sytuacji ekspozycji

il
2l
31
4.1
9.1

13
23
3.3
43
8.3
103
113
16.3

M2

v§980

WINI[O

W celu zapewnienia optymalnej ochrony przed promieniowa-
niem nalezy stosowac urzadzenia, ktére chronig catg gtowe
operatora przed promieniowaniem rozproszonym. Jednak
w praktyce klinicznej nie zawsze jest to mozliwe. Ponadto,
szczegblnie w ztozonych zabiegach, gdy ochrona przed
promieniowaniem moze by¢ najbardziej istotna, optymalne
umieszczenie okularéw otowiowych nie zawsze jest mozliwe.
HeadPeace i MindPeace mogg zatem zapewni¢ dodatkowg
ochrone.1®

POLACZENIE HEADPEACE
| MINDPEACE

Schematyczna ilustracja
oczekiwanego wyniku, jesli
wspotczynniki redukcji
MindPeace i HeadPeace zostaty
potaczone dla réznych pomiaréw
fantomu w przekrojach
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Dostepny w sprzedazy MindPeace z materiatem ttumiacym 0,35 mmPb zapewnia do 3% mniejszy efekt ekranowania w przedziale energii 60-110 kV w poréwnaniu do rozszerzonej ostony tarczycy

z materiatem ttumigcym 0,5 mmPb ocenianym w tym badaniu (dane w aktach, Texray AB).

BADANIE

KLINICZNE 97%
DODATKOWA
REDUKCJA DAWKI

Ekspozycja na dawke w obszarze gtowy lekarzy podczas procedur radiologii interwencyjnej zostata okreslona ilosciowo przy uzyciu
detektorow termoluminescencyjnych, ktére zostaty skalibrowane do Hp(3). Ponadto zbadano dziatanie ochronne produktéw Texray.

WYNIKI

Badanie wykazato znaczna ekspozycje na dawke w obsza-
rze gtowy z wartos$ciami dawki do 4,4 mSv po zaledwie 20 Zmierzone
badaniach. Efekt ochronny zostat okreSlony poprzez wartoéci
ocene wzglednej transmisji w zaleznosci od pozycji dozy-
metru. W interwencjach neuroradiologicznych srednie
ttumienie przez HeadPeace wynosito (90,3 *= 3,6)%,
a przez MindPeace (96,7 + 0,5)%. W ogdlnych interwen-
cjach radiologicznych srednie ttumienie przez HeadPeace
wynosito (75,5 £ 7,5)%, a przez MindPeace (95,5 £ 0,6)%.

TLD-POSITIONS

HeadPeace / mSv MindPeace / mSv

Radiologia
neurologiczna

WNIOSKI

Skutecznos¢ ttumienia wahata sie od 75,5 do 96,7%
w zaleznosci od produktu i obszaru operacyjnego.
Z punktu widzenia bezpieczenstwa radiacyjnego, nosze-
nie HeadPeace i MindPeace jest zalecane podczas
interwencji wspomaganych fluoroskopia.**

Radiologia
ogélna

MindPeace

[ M  Neuroradiologia Hl Radiologia ogolna
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UNIKALNY MATERIAL

+ Aby spetni¢ wymagania higieniczne, materiat
zewnetrzny jest wykonany z wysokiej jakosci
materiatu tekstylnego, umozliwiajagcego oddycha-
nie i czyszczenie.

+ Gietki i wygodny w dotyku, miekki w dotyku
materiat.

+ Dodatkowa ochrona w praktyce klinicznej, gdy
optymalne utozenie oston otowianych jest niewy-
starczajace lub nieprawidtowe.

+ Poprawia parametry ergonomiczne, takie jak:
antropometria, biomechanika, transport pary
wodnej, odczucia termiczne.!

+ Sprawdzona funkcjonalnos¢ i uzytecznos¢ w
srodowiskach klinicznych.4

+ Zmniejsza narazenie na promieniowanie czesci
ciata, ktore zwykle nie sg chronione.*”

+ Brak kompromiséw w zakresie wynikéw
pacjentéw i wynikow medycznych.’

+ 30 razy trwalsze w poréwnaniu do konkurencyj-
nych materiatéw, zapobl.egajq?c przedwczesnym,
niebezpiecznym rozdarciom.?

+ Materiat bezotowiowy eliminujacy wysoce
toksyczny otow otowiu, ktéry ma nieodwracalny
wptyw na zdrowie waznych narzadéw.?°

+ Reg_ulowane dla idealnego dopasowania i kom-
patybilne z okularami otowiowymi. HeadPeace
posiada zapigcie na rzep, a MindPeace zapiecie
magnetyczne.

WYBIERZ SWOJ ROZMIAR

HeadPeace
rozmiar cm cale
Zmierz s 53-55 20'9-21'7
A obwod M 56-57 21'8-22'5
gtowy L/XL 58-63 22'6-24'8

Uwaga: Ksztatt gtowy i wymagania dotyczace ochrony réwniez odgrywaja role w wyborze rozmiaru.
Pamietaj, aby dopasowac¢ HeadPeace za pomocg zapiecia na rzep, aby idealnie pasowat.

MindPeace
rozmiar cm cale
S do 170 do 5’5
A Sliess M 170-185 56 - 61
L/XL 185 i wiecej 6'2 i wiecej
size cm in
Rozmiar S 36-38 14-15
B ko’rn!erzykla lub M 39-41 15'5-16
gﬁxféud;;fgo L 42-44  16'5-17'5
XL 45-47 18-18'5

Uwaga: wymiary szyi i wzrost nie sa jedynymi pomiarami stuzacymi do okreslenia rozmiaru. Diugo$¢
szyi, masa ciata i wymagania dotyczace ochrony réwniez odgrywaja role w wyborze rozmiaru.
Tabela rozmiaréw stuzy jako przewodnik i zalecenie.

OCHRONA:

ROWNOWAZNOSC OtOWIU:

CERTYFIKOWANY ZGODNIE Z:

TESTOWANE ZGODNIE Z:

CZYSZCZENIE:
ZAMKNIECIE:

MATERIAL POKRYCIOWY:

ROZMIAR:

WAGA :

KOLOR:

Texray™

HeadPeace: 0.25mm Pb

MindPeace: 0.35mm Pb
Rozporzadzenie UE 2016/425

w sprawie Srodkéw ochrony
indywidualnej

IEC 61331- 1/3 2014

Letnia woda i roztwor mydta
HeadPeace: Elastyczny miekki rzep
MindPeace: 3-stopniowy magnes

(XL 4-stopniowy)

Oddychajacy poliester wysokiej jakosci
HeadPeace: S|M | L

MindPeace: S| M | L| XL

HeadPeace: S: 225g, M: 235g, L: 245g
MindPeace: S: 480g,

M: 500g, L: 520g, XL:525g

Niebieski BIOTRONIK, czarny (standard)

[
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ART. No.: HeadPeace

HeadPeace BIOTRONIK Label (Blue)

HeadPeace BIO S PHP1025SB BIO
HeadPeace BIO M PHP1025MB BIO
HeadPeace BIO L PHP1025LB BIO

HeadPeace Oryginalny produkt (czarny)

HeadPeace S PHP1025S
HeadPeace M PHP1025M
HeadPeace L PHP1025L

MindPeace

MindPeace BIOTRONIK Label (Blue)

MindPeace BIO S PMP3035SB BIO
MindPeace BIO M PMP3035MB BIO
MindPeace BIO L PMP3035LB BIO
MindPeace BIO XL PMP3035XLB BIO

MindPeace Oryginalny produkt (czarny)

MindPeace S PMP3035S
MindPeace M PMP3035M
MindPeace L PMP3035L
MindPeace XL PMP3035XL

Tylko niebieski kolor HeadPeace i
MindPeace zawiera logo BIOTRONIK.
Kolor czarny zawiera logo Texray.
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SAVE
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“Innowacyjne srodki ochrony Texray sq
p M= pardzo cenione. Jeszcze przez wiele lat
V@€ o __  bedewykonywat zaawansowane
"# ~—  zabiegi chirurgiczne sterowane
obrazem, wiec promieniowanie jest kolegéw IR nie tylko
zdecydowanie istotne i stanowi o inter v-ver!cjach,' ale takze
problem dla mnie i moich o promieniowaniu”
wspotpracownikow”

"Nie ma punktu granicznego dla
uszkodzen DNA wywotanych
promieniowaniem. Naucz swoich

“Wszystko, co zmniejsza promieniowanie,
jest mile widziane, mysle, ze te produkty
sq bardzo wygodne nawet po kilku
godzinach na sali operacyjnej”

Prof. U. Schéafer, kardiologia interwencyjna,
Bundeswehr Zentralkrankenhaus,

T AN Emerytowany Radiolog, Prof, Md, PhD, EBIr, FCIRSE

Prof. J. Schmitto, Kardiotorakochirurgia, J. A. Reekers, Amsterdam, Holandia. Redaktor

Transplantacja i Chirurgia Naczyniowa, Medyczny naczelny CVIR Endovascular JournalAmsterdam, The

Szpital Uniwersytecki w Hanowerze, Niemcy Netherlands. Editor-in-Chief CVIR Endovascular
Journal

“Uwazam, ze te nowatorskie ostony sq
sSwietng innowacjq zapewniajqgcq

rozszerzonq ochrone i zoptymalizowany
komfort. Dla mnie osobiscie bardzo wazne
jest zminimalizowanie ekspozycji na l
promieniowanie podczas zabiegéw
wewngtrznaczyniowych, dla wtasnego
bezpieczenstwa i zdrowia”

Dr. A. Schmidt, kardiologia interwencyjna,

Szpital Uniwersytecki w Lipsku, Niemcy ST T

1. Bjersgard A., En studie pa stralskyddsklader, dess anvandning och anvéndarnas rérelsemonster med ett ergonomiskt perspektiv. Centre for Health Technology Halland (HCH), Halmstad University, Szwecja, 2015 2.
Vano E. Occupational radiation protection of health workers in imaging. Radiat Prot Dosimetry. 2015 Apr;164(1-2):126-9. doi: 10.1093/rpd/ncu354. 3. ICRP, 2018. Zawodowa ochrona radiologiczna w procedurach
interwencyjnych. Publikacja ICRP 139. Ann. ICRP 47(2). 4. Miller, D.L., et al., Occupational radiation protection in interventional radiology: a joint guideline of the Cardiovascular and Interventional Radiology Society of
Europe and the Society of Interventional Radiology. Cardiovasc Intervent Radiol, 2010. 33(2): p. 230-9. 5. Lee, W. H., Nguyen, P. K., Fleischmann, D., & Wu, J. C. (2016). DNA damage-associated biomarkers in studying
individual sensitivity to low-dose radiation from cardiovascular imaging. European heart journal, 37(40), 3075-3080. 6. Brenner, D. J., Doll, R., Goodhead, D. T., Hall, E. J., Land, C. E., Little, J. B., ... & Zaider, M. (2003).
Ryzyko zachorowania na raka zwiazane z niskimi dawkami promieniowania jonizujacego: ocena tego, co naprawde wiemy. Proceedings of the National Academy of Sciences, 100(24), 13761-13766. 7. Andreassi MG.,
Piccaluga E., Guagliumi G., et al. Occupational health risks in cardiac catheterization laboratory workers. Circ Cardiovasc Interv. 2016;9:2003273. 8. O'Sullivan N., Naughton A., McKevitt K., Boyle E., Egan B., Tierney
S., Intra-Operative Radiation Safety; Who does what? Kto co wie? Oddziat Chirurgii Naczyniowej, Szpital Uniwersytecki Tallaght, Dublin 24, Irlandia. 9. Roguin, A., &amp; Nolan, J. (2021). Ochrona przed promieniowaniem
w pracowni cewnikowania serca: najlepsze praktyki. Heart, 107(1), 76-82. 10. Roguin A, Goldstein J, Bar O. Goldstein, J.A, Guzy mézgu i szyi wsrod lekarzy wykonujacych zabiegi interwencyjne. American Journal of
Interventional Cardiology; 2013;111:9:P1368-1372 11. Roguin A, Goldstein J, Bar O. Brain malignancies and ionising radiation: more cases reported. Euro Intervention 2012;8:169e170.

12. Andreassi, M. G., Cioppa, A., Botto, N., Joksic, G., Manfredi, S., Federici, C., ... & Picano, E. (2005). Somatyczne uszkodzenia DNA u kardiologéw interwencyjnych: badanie kliniczno-kontrolne. The FASEBJournal,
19(8),998-999. 13. El-Sayed, T., Patel, A. S., Cho, J. S., Kelly, J. A., Ludwinski, F. E., Saha, P., & Gill, J. (2017). Uszkodzenia DNA wywotane promieniowaniem u operatoréw wykonujacych wewnatrznaczyniowa naprawe
aorty. Circulation, 136(25), 2406-2416. 14. Barenfanger, F., Walbersloh, J., El Mouden R., Goerg, F., Block, A., Rohde, S., Ocena kliniczna nowego systemu ochrony gtowy dla radiologéw interwencyjnych. European
Journal of Radiology 2022:147. 15. Larsson M, Apell P, Jonasson P, Lundh C. Ocena nowego konierza tarczycy zaprojektowanego w celu zmniejszenia narazenia gtowy i szyi na promieniowanie podczas interwencji
kierowanych promieniowaniem rentgenowskim. Prezentacja plakatu na spotkaniu LING, Lipsk, Niemcy, 2020. 16. Texray AB, dane w aktach 17. Larsson M., Jonasson P., Apell. Ocena nowego osobistego urzadzenia
ochrony przed promieniowaniem dla glowy operatora podczas diagnostyki rentgenowskiej i interwencji. Physica Medica, European Journal of Medical Physics, 2018, 52:84. 18. Jonsson E., Centre for Health Technology
Halland (HCH), Halmstad University, Szwecja. (2017) 19. Texray AB, Dane w aktach: (ASTM D6182-00 (2015). 20. Burns K., Shoag J., Kahlon S., Parsons P., Bijur P., Taragin B., Morri Markowitz M., Lead Aprons Are a
Lead Exposure Hazard, J Am Coll Radiol 2016; American College of Radiology.
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sales@biotronik.com
www.biotronik.com

+ WIECEJ NA STRONIE

www.texray.io

Przed uzyciem produktéw Texray zalecamy zapoznanie sie z instrukcja uzytkowania i zastrzezeniami dotyczacymi produktu
dostepnymi na stronie internetowej Texray. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem Texray.

Texray AB

Stena Center

412 92

Gothenburg | Sweden

www.texray.io MADE IN
info@texray.io SWEDEN -

Badanie typu WE przeprowad-
zone przez: SGS Fimko Oy,
Takomotie 8, FI-00380 Helsinki
| Finlandia. Jednostka
notyfikowana nr: 0598.

Badanie typu UKCA przez:

SGS United Kingdom Ltd
Rossmore Business Park
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