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PRODUCT DESCRIPTION:

Medidrape and Medidress products are reusable medical devices, intended for
the operating theater after prior sterilisation.* The drapes and clothing meet the
requirements of the standard EN 13795.

PRODUCT USE AND CONSERVATION:

1/ The products can undergo max. 100 use cycles* including all the following
stages: washing, drying, sterilisation*, applying in the surgical suite. The in-saw
label sewn on the drape or the gown enables to mark every next cycle of using
the product*.

2/ Product maintenance should be carried out according to the guidelines placed
on the sewn-in label in form of graphic symbols in accordance with EN ISO 3758.
The combination of symbols depends on how the product is to be maintained.
The drying of surgical gowns and surgical clothing can be done with the use of
the Finisher tunnel, where the recommended temperature should not exceed

130°C.
w Maximum washing temperature 70°C. Wash seperately. Wash only in
washer extractors or continuous batch washers completed.

[’] Tumble dry possible at normal temperature
(] oo

x Do not bleach
@ Do not dry clean
E Ironing, maximum 150°C

a Do not iron

- the above symbols are placed on the sewn-in label attached to the product -
their choice depends on the conservation method.

3/ Sterilise by hot steam in a validated cycle (134°C, 4 - 10 minutes), after
repacking into a sterilisation packaging. The repacking must be done by
qualified staff meeting GMP requirements concerning personal hygiene, in
controlled environment meeting the requirements of air microbiological
cleanliness max. 300cfu/m?, and air dust cleanliness for class 8 according to the
actual standard EN ISO 14644-1.

4/ Recommendations:

- washing the productis required before first use

- for washing use available washing agents for washing and disinfecting at the
temperature upto 70°C;

- do not use antistatic, antibacterial or softening agents;

- pH value of the washing bath cannot exceed 10;

- the load during washing and drying may not exceed 70% of the nominal
capacity of the device;

- do not use sharp instruments for fixing the drapes for they may damage the
fabric.

5/ Caution!

The manufacturer does not guarantee the preservation of product properties in
the event of non-compliance with the provided washing and sterilisation
regulations. If the product is damaged, the product should be withdrawn from
use.

* not applicable to surgical clothing

Date of last verification: 04.06.2020

MEDIDRAPE, MEDIDRESS

Non sterile: drapes, sets of drapes, surgical sets, surgical gowns, surgical clothing, sets of surgical clothing
Unsterile: Abdecktiicher, Abdecktiicher-Sets, OP-Sets, OP-Mantel, OP-Bekleidung, OP-Bekleidung in Sets
HecTepunbHbie: NPOCTbIHM, KOMNNEKTbI NPOCTLIHEW, ONepaUMoHHbIe KOMMMEKTbI, XMPypruyeckue xanarbl, onepalMoHHas ofexaa, KOMNNeKTbl onepauMoHHON oaeXAbl

erwety, zestawy serwet, zestawy operacyjne, fartuchy chirurgicz
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PRODUKTBESCHREIBUNG:

Medidrape- und Medidress-Produkte sind wiederverwendbare
Medizinprodukte, die nach vorheriger Sterilisation fur den Operationssaal
bestimmt sind.* Die Abdecktiicher und die Bekleidung entsprechen den
Anforderungen der Norm EN 13795.

VERWENDUNG UND UMGANG MIT DEM PRODUKT:

1/ Die Produkte kénnen max. 100 Mal* verwendet werden. Dabei sollen
folgende Etappen beachtet werden: Waschen; Trocknen; Sterilisierung* und
danach Verwendung im OP-Saal. Auf dem Einnahetikett der Abdeckticher und
Mantel kann die entsprechende Etappe des Verwendungszyklus markiert
werden*.

2/ Die Produktwartung sollte gemaR den auf dem eingendhten Etikett
angegebenen Richtlinien in Form von grafischen SymbolengemaR EN ISO
3758 durchgefiihrt werden. Die Kombination der Symbole hangt davon ab, wie
das Produkt gewartet werden soll. Das Trocknen von OP-Ménteln und OP-
Bekleidung kann mithilfe des Finisher-Tunnels erfolgen, bei dem die
empfohlene Temperatur 130°C nicht berschreiten sollte.

Normalwaschgang bei maximaler Waschtemperatur von 70°C. Separat
waschen. Waschen nur in Waschschleudermaschinen oder Waschstraen
mit einer Zentrifuge.

Trocknen im Waschetrockner

Tropfnass trocknen

Nicht bleichen

Nicht chemisch reinigen

Buigeln bei maximal 150°C

Nicht biigeln

RO EOE

- die obengenannten Symbole befinden sich auf dem eingendhten
Etikett - deren Wahl hangt von der Textilpflegemethode ab.

3/ Verwenden nach der Sterilisierung mit Wasserdampf in einem
validierten Prozess (134°C, 4 - 10 Minuten) und nach dem Umpacken in eine
Sterilisierungsverpackung. Das Umpacken muss von einem qualifizierten
Personal durchgefiihrt werden. Dabei missen die Rechtlinien der GMP
beachtet werden in Bezug auf personliche Hygiene in kontrollierten
Bedingungen, die die Anforderungen nach mikrobiologischer Luftreinheit von
max. 300cfu/m? und Staubreinheit bis zu der Klasse 8 nach der aktuellen Norm
ENISO 14644-1 erfullen.

4/Empfehlungen:

- vor dem ersten Gebrauch muss das Produkt gewaschen werden

-zum Waschen Wasch- und Desinfektionsmittel benutzen, die fur die
Temperatur 70°C geeignet sind;

- keine antistatische und antibakterielle Waschmittel
Weichsptiler verwenden;

- pH-Wert des Waschgangs kann den Wert von 10 nicht Gibersteigen;

- die Belastung beim Waschen und Trocknen darf 70% der Nennkapazitét des
Geriats nicht Giberschreiten;

- keine scharfen Instrumente zur Fixierung der Abdecktiicher benutzen, weil sie
das Gewebe beschadigen kénnen.

sowie keinen

5/ Achtung!

Der Hersteller tbernimmt keine Garantie fur die Erhaltung der
Produkteigenschaften falls die Wasch- und Sterilisationsvorschriften nicht
beobachtet werden. Wenn das Produkt beschéadigt ist, sollte es aus dem
Gebrauch genommen werden.

* gilt nicht fur OP-Bekleidung

Datum der letzten Verifizierung: 04.06.2020

ne, odziez operacyjna, zestawy odziezy operacyjnej
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OMUCAHUE U3OENUSA:

W3penusi Medidrape v Medidress sBRsIlOTCS U3OENVsSiMM  MHOrOPa3oBOrO
MCNONb30BaHWSA, NpeaHa3HaueHbl AN WCMONb30BaHUS Ha OnepaLMoHHOM
6noke nocne crepunusaumn.* MpocTeiHK 1 ofexaa COOTBETCTBYIOT HOpMaM
PN-EN 13795.

UCNONb30BAHUE U YXOQ 3A U3OENUEM:

1/ WN3penue moxeT 6biTb noaBepxeHO MakcumanbHo 100 uuknam
MCMoNb30BaHWA*, BKMNOYaOLWMM Nocneaylowme atansl: - CTUpKa; - CyLIKa;-
cTepunu3auma®, - UCNoNb3oBaHue Ha onepaunoHHoM bnoke. bupka, HawuTas
Ha NPOCTbLIHIO UKW Xanart, NO3BONSAET 3a3Ha4YUTb Ka)KLLbII}'I nocnegybou.unﬁ umkn
MCnonbL3oBaHusa MGIZ[eJ'II/ISI.*

2/ Yxop, 3a U3nenusiMn JOMKeH NPOBOANTLCS B COOTBETCTBUM C YKa3aHWUsMK,
pasMelLeHHbIMW Ha MeTke B BUAEe rpadpuyeckux CMMBOMOB B COOTBETCTBUW
¢ EN I1SO 3758. HaGop cvMBOMIOB 3aBUCUT OT criocoba yxoaa 3a AaHHbIM
nsaenvem. Cyluka XMpYpriiecknux XanaToB U XMpYPrideckon oaexabl MoXeT
OCYLIECTBNSATLCS C MOMOLLLIO TyHHenst ®uHullep, rae pekoMeHayemas
Temneparypa He JormkHa npesbiwatsh 130°C.

MakcumanbHas Temnepartypa ctupku 70°C. CTupatb otaenbHo. CtupaTb

VICKIIOYUTENBHO B CTUPAMEHO-OTKUMHBIX MALUMHAX MNU NpayeqHbIX
TOHHENSIX, OKaHYNBAIOLLMXCS LIeHTpUdyramm.
CywnTb B cyluunke GapabaHHoro Tuna

CylunTb B BEPTUKANEHOM NOSOXEHUN

He ot6enusats

He 4ncTnTh Npn NOMOLLM XMMUYECKNX CPeacTs

MakcumaneHas Temnepatypa rmaxkv 150°C

He ragutb

R EQE

- BbllLeyKa3aHHble CUMBOSbl HAXOAATCA Ha MeTke, I'IpVILLIVIT017I K n3genuio - nx
KkoMBUHaLMs 3aBUCUT OT cnocoba yxoaa 3a upenuem.

3/ Wcnonb3oBaTk Nocre cTepunmuaaLii BoAsHbIM NapoM B BanuanpoBaHHbIM
npouecce (134°C, Bpemsi 4 - 10 MUHYT), NOCne nepeynakoBku B yNakoBKy,
npefiHasHayeHHylo [Ans cTepunusaumu. [lepeynakoBka [oMmkHa 6GbiTb
npoBefieHa KBanM@UUNPOBAHHLIM MeANepCOHanom, MCNOMHSAILWNM
BceykasaHusi ctaHpaapta GMP (Hagnexawei [Mpaktuku [poussoacTsa)
B cdepe NUYHOI rureHbl, B cpefe, rAe HaA30pUIOTCA YCNoBUS
MUKPOBUONOrMIeckoil YNCTOThl BO3dyxa MakcumarnsHo 300cfu/m’, a Takke
nbinesasi YCTOTa Bo3Zlyxa Ansi 8-0ro Kracca CornacHo AeiCTByIoLen Hopme
ENISO 14644-1.

4/ PekomeHpauum:

- CTUpKa u3aenus obsizatenbHa nepes nepebiM UCTONb30BaHNEM

-ONs CTUPKWM CrieflyeT WCnonb3oBaTh [JOCTYrMHblE MOIOWME CpeacTsa,
npeaHa3HayeHHble AN CTUPKY B Temnepartype Ao 70°C

- He MCMONb30BaTh aHTUCTATUYECKUX, aHTUBAKTEPUArbHBLIX, U CMSTHALWNX
CpeacTs;

- pH MotoLLero cpefcTBa He MOXET BbITb Bbilue Yem 10;

- 3arpyska npu CTUpKe U CyLUKe He AOMkHA npesbilwatb 70% HOMUHAMNBHOM
©MKOCTU yCTPOICTBa;

- He WCMoMb3oBaTb OCTbIPbIX MHCTPYMEHTOB [N KPEMNEeHUs MPOCTbIHEN,
NOTOMY YTO OHU MOTYT MOBPEANTb TKaHb.

5/ BHumaHue!

MponssoauTens He rapaHTUpyeT COXpaHeHWe XapakTepuUCTUK W3Aenus
B Clly4ae He COOTBETCTBUSI MHCTPYKLMSIM CTUPKM W CTepunmusaumu. B criyyae
NOBPEXAEHNS U3NENNS CreayeT U3bsiTb U3AEN1e U3 UCTIONb30BaHNS!.

* He KacaeTCs onepaLWoHHO oaexabl

[ata nocnenHer Bepudukaumm: 04.06.2020

OPISWYROBU:

Wyroby Medidrape i Medidress sg wyrobami medycznymi wielokrotnego
uzytku, przeznaczone na blok operacyjny po uprzedniej sterylizacji.* Serwety
iodziez spetniajg wymagania normy PN-EN 13795.

UZYCIE | KONSERWACJAWYROBU:

1/ Wyroby moga by¢ poddane max. 100 cyklom uzycia* obejmujgcym
nastepujace etapy: - pranie; - suszenie; - sterylizacja*, - zastosowanie na bloku
operacyjnym. Wszywka naszyta na serwete lub fartuch umozliwia odznaczanie
kolejnego cyklu uzycia wyrobu.*

2/ Konserwacja wyrobéw powinna odbywa¢ si¢ wedtug wytycznych
umieszczonych na wszywce w postaci symboli graficznych zgodnych z PN-EN
ISO 3758. Zestawienie symboli uzaleznione jest od sposobu konserwacji
danego wyrobu. Suszenie fartuchéw chirurgicznych i odziezy operacyjnej moze
odby¢ sie przy pomocy tunelu Finisher, gdzie zalecana temperatura nie powinna

przekracza¢ 130°C.
w Maksymalna temperatura prania 70°C. Pra¢ osobno. Prac¢ tylko
w pralnico-wiréwkach lub w tunelach pralniczych zakonczonych wiréwka.

@ Suszenie w suszarce bebnowej
m Suszenie w pozycji pionowej

x Nie stosowac bielenia
@ Nie czysci¢ chemicznie

& Prasowanie w maksymalnej temperaturze 150°C

E Nie prasowac

- powyzsze symbole umieszczane sg na wszywce przy wyrobie - ich
zestawienie uzaleznione jest od sposobu konserwacji.

3/ Stosowac po wyjatowieniu parg wodg w procesie zwalidowanym (134°C, czas
4 - 10 min.), po przepakowaniu w opakowanie przeznaczone do sterylizacji.
Przepakowanie musi by¢ wykonane przez wykwalifikowany personel
spetfniajgcy wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania w zakresie higieny
osobistej, w $rodowisku o nadzorowanych warunkach spetnigjacych
wymagania czystosci mikrobiologicznej maksymalnie 300cfu/m®oraz czystosci
pylowej powietrza dla klasy 8 wedlug aktualnie obowigzujacej normy
ENISO 14644-1.

4/ Zalecenia:

- przed pierwszym uzyciem wymagane jest wypranie wyrobu

- do prania nalezy uzywac¢ dostepnych $rodkéw piorgcych przeznaczonych do
prania i dezynfekcji w temperaturze do 70°C

-nie uzywac¢ $rodkéw antyelektrostatycznych,
zmiekczaczy;

- pH kapieli piorgcej nie moze by¢ wigksze niz 10;

- zatadunek podczas prania i suszenia nie moze przekracza¢ 70% nominalnej
tadownosci urzadzenia;

- nie stosowa¢ ostrych narzedzi do opinania serwet, poniewaz mogg one
uszkadzac tkaning.

antybakteryjnych, oraz

5/Uwagal!

Producent nie gwarantuje zachowania wiasciwos$ci wyrobu w przypadku
niedostosowania si¢ do przepiséw prania i sterylizacji. W przypadku
uszkodzenia wyrobu nalezy wycofa¢ wyréb z uzycia.

* nie dotyczy odziezy operacyjnej

Data weryfikacji: 04.06.2020
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