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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.

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

Tumble dry possible at normal temperature

Drip dry

Do not bleach

Do not dry clean

Ironing, maximum 150°C

Do not iron
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- 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 product is 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 If the product is damaged, the product should be withdrawn from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
HecTepunbHble: NPOCTLIHW, KOMNMEKTLI NPOCTLIHEN, OnepaUuoHHbIe KOMMNIEKTbI, XMpypruieckue xanarbl, onepaunMoHHas oaexaa, KOMNeKTbl onepaunoHHON oaexab!
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PRODUKTBESCHREIBUNG:

Medidrape- und Medidress-Produkte sind wiederverwendbare
Medizinprodukte, die nach vorheriger Sterilisation fiir 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 Einnéahetikett der Abdecktlicher und
Méntel 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 1ISO
3758 durchgefiihrt werden. Die Kombination der Symbole héngt 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 Gberschreiten 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
Bugeln bei maximal 150°C

Nicht bugeln
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- die obengenannten Symbole befinden sich auf dem eingenahten
Etikett - deren Wahl héangt 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 erfillen.

4/ Empfehlungen:

- vor dem ersten Gebrauch muss das Produkt gewaschen werden

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

- keine antistatische und antibakterielle Waschmittel
Weichspuler verwenden;

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

- die Belastung beim Waschen und Trocknen darf 70% der Nennkapazitat des
Gerats nicht iberschreiten;

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

sowie keinen

5/ Achtung!

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

* gilt nicht fir OP-Bekleidung

Datum der letzten Verifizierung: 04.06.2020

erwety, zestawy serwet, zestawy operacyjne, fartuchy chirurgiczne, odziez operacyjna, zestawy odziezy operacyjnej
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OMUCAHUE U3OENUA:

W3penus Medidrape n Medidress sBNsioTCS U3AENUSIMU  MHOrOpasoBOro
UCNONb30BaHUsA, NpegHa3Ha4YeHbl Ans WUCNoNb30oBaHUS Ha onepauuoHHOM
6noke nocne CTepI/lJ'IVlaaLlMVI.* npOCTbIHI/l W ogexpaa COOTBETCTBYHOT HOpMam
PN-EN 13795.

UCNOJNIb30BAHUE U YXO[ 3A U3AENUEM:

1/ WN3penve moxeT ObiTb noaBepxeHo MakcumansHo 100 uuknam
UCMOMb30BaHUSA*, BKIOHAIOLMM MOCHeAytolMe STarbl: - CTUPKa; - CYLKa;-
CcTepunuaaums*, - UCNoNb30BaHWe Ha onepaLyoHHoM Gnoke. Bupka, HawuTas
Ha NPOCTLIHIO UMK Xanar, NO3BONSeT 3a3HaUUTb KAkl NOCHEAYOLNA LMK
MCNONb30BaHNSA N3aenus.*

2/ Yxop 3a N3nenusamMm AOMKeH NPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUM C YKasaHWAMM,
pa3MeLLieHHbIMN Ha MeTke B Bufe rpacuyeckux CUMBOMOB B COOTBETCTBUM
c EN ISO 3758. Ha6op cumBonoB 3aBucuT OT cnocoba yxoaa 3a AaHHbIM
uzgenvem. Cylika XMpypruveckux XanartoB U XMpyprivyeckoi oaex/abl MOXeT
OCYLIECTBMATLCA C MOMOLLBIO TYHHenst ®uHuWep, rae pekoMmeHayemas
Temneparypa He AomkHa npesbiwats 130°C.

MakcumansHas Temnepatypa ctupku 70°C. CTupats otaensHo. CTupats
VCKIMIOYMTENBHO B CTUPAbHO-OTKUMHBIX MALLMHAX UMK NPaYeyHbIX
TOHHENSAX, OKaHYMBAIOLNXCS LIEHTpUdyramu.

CywwTb B cywmnke 6apabaHHoro Tuna

CylumTb B BEPTUKANLHOM MONOXEHUM

He ot6enueatb

He u1cTuTh NpY NoMoLLM XUMUYECcKuX cpeacTs

MakcumanbHas Temnepatypa rmaxku 150°C

He rmaguts

R HEEDH

- BbllWeYKa3aHHble CMMBOSbl HAXOAATCA Ha MeTke, I'Ipl/lLLIMTOIZ K 1u3genuio - nx
KOMBUHaLMS 3aBUCUT OT cnocoba yxoaa 3ausgenvem.

3/ Ucnonb3oBaTk nocne crepunuaauun BoASHLIM NapoM B BanvaMpoBaHHbIM
npouecce (134°C, Bpemst 4 - 10 MUHYT), Nocne NepeynakoBKW B YNakoBKy,
npeaHasHayeHHylo Ans crepunusauuun. lMepeynakoBka AOMKHA 6GbiTh
nposefeHa KBanuUUNPOBAHHLIM MenepcoHanom, WCMOMHSIOWUM
BCeykasaHusi cTaHaapta GMP (Hapgnexauwen [paktuku [Npowasopctsa)
B cepe INUYHON rUreHbl, B cpefe, rAe HaA30pUIOTCS YCNoBUS
MUKPOBMONOrMYEeCKOi UNCTOTHI Bo3ayxa MakcumanbHo 300cfu/m’, a Takke
nbinieBast YMCToTa BO3ayXa AN1si 8-0ro Knacca COrnacHo AeNCTBYIOLLEN Hopme
ENISO 14644-1.

4/ PekomeHpaumu:

- CTUpKa n3aenus obsizaTenbHa nepeq NepBbIM UCTONb30BaHNEM

- AN CTUPKW CredyeT WCMomnb3oBaTh [OCTYMHbIE MOMLIME CPeAcTBa,
npepHasHayYeHHble ANs CTUPKW B Temnepatype Ao 70°C

- He UCMOMNb30BaTh AHTUCTATUYECKMX, aHTUBAKTEpPUAnbHBIX, U CMSITYaIOLLNX
CPeAcTs;

- pH motoLero cpeacTBa He MOXeT 6biTh BbiLe Yem 10;

- 3arpysKka npy CTUPKe W CyLUKe He AO0MKHa npeBbiwate 70% HOMUHANbHON
€MKOCTU YCTPOCTBA;

- He WCMONb30BaTh OCTLIPbIX WHCTPYMEHTOB ANA KPEMneHus MpoCTbiHen,
NOTOMY YTO OHU MOTYT NOBPEAUT TKaHb.

5/ BHumanue!

MpousBoauTeENb He rapaHTUpyeT COXpaHeHWe XapaKTepucTUK W3aenus
B Crly4ae He COOTBETCTBUS MHCTPYKLMAM CTUPKM 1 cTepunusaumu. B cnyyae
NOBPEXAEHUSA U3AENUs CriefyeT U3bATb U3AENMe U3 UCNONb30BAHNS.

* He KacaeTCs OnepaLMoHHON OAeXAb!

[ata nocnenHeit Bepudukauuu: 04.06.2020

OPISWYROBU:

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

UZYCIE | KONSERWACJAWYROBU:

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

2/ Konserwacja wyrobéw powinna odbywac¢ sie wedtug wytycznych
umieszczonych na wszywce w postaci symboli graficznych zgodnych z PN-EN
ISO 3758. Zestawienie symboli uzaleznione jest od sposobu konserwaciji
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. Pra¢ tylko
w pralnico-wiréwkach lub w tunelach pralniczych zakoriczonych wiréwka.

[’] Suszenie w suszarce bebnowej
m Suszenie w pozycji pionowej

x Nie stosowaé bielenia
@ Nie czysci¢ chemicznie

E Prasowanie w maksymalnej temperaturze 150°C

& Nie prasowa¢

- 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
spetniajgcy wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania w zakresie higieny
osobistej, w $rodowisku o nadzorowanych warunkach spetnigjacych
wymagania czysto$ci mikrobiologicznej maksymalnie 300cfu/m’oraz czystosci
pylowej powietrza dla klasy 8 wedtug aktualnie obowigzujgcej normy
ENISO 14644-1.

4/ Zalecenia:

- przed pierwszym uzyciem wymagane jest wypranie wyrobu

- do prania nalezy uzywac dostgpnych $rodkow piorgcych przeznaczonych do
prania i dezynfekcji w temperaturze do 70°C

-nie uzywa¢ $rodkéw antyelektrostatycznych, antybakteryjnych, oraz
zmigkczaczy;

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

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

- nie stosowac ostrych narzedzi do opinania serwet, poniewaz mogg one
uszkadzac tkanine.

5/Uwaga!

Producent nie gwarantuje zachowania wiasciwosci wyrobu w przypadku
niedostosowania sie 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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Wymiar: 280 x 190 mm; OFFSET
Nadruk: czarny




