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Impervious Isolation Gown
Flussigkeitsundurchlassiger Schutzkittel
Blouse de protection imperméable
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EU declaration of conformity available on: www.medline.eu/document-library

C € Personal Protective Equipment Category | under Regulation (EU) 2016/425
Medical device class | under Regulation {EU) 2017/745

sl Mediine International France SAS, 5 rue Charles Lindbergh, 44110 Chateaubriant, France
Distributed in Australia by: Medline International Two Australia Pty. Ltd., Sydney, Australia

UK UK representative and importer in UK:
CA Mediine Industries Ltd, WA4 6HLUK

CH Rep and importer:
E Medline International Switzerland SARL, ¢/o MN & Associés SA,
1Place de Longemalle, 1204 Geneve, Switzerland
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Category | Personal Protective Equipment, in compliance with Regulation (EU)
2016/425 as brought into UK law and amended - Protection against minimal risk:

- prolonged contact with water that could occur in the medical environment. Product
tested to 1SO811:2018 - Determination of resistance to water penetration.

Class I Non sterile Medical device, in compliance with Regulation 2017/745 and UK
Medical device regulation. Intended to be used to wander (not to examine or contact
patient) around an operating room, intensive care unit or immunodepressed patient to
protect the patient from potential contamination.

The shelf life is given on the product label. The product is not known to cause skin
reactions.

These protective clothings are made from materials with good breathability properties
to reduce heat stresses and designed for comfortability.

Storage conditions: 5 - 30°C.
Precautions and warnings: Flammable material. Keep away from fire.

Disposal:

The used protective clothings have to be disposed as hazardous waste. Special
marked containers have to be used. Local regulations must be considered.
Protective clothings must remain in their primary packaging until required.

Declaration of conformity: www.medline.eu/document-library

Personliche Schutzausriistung der Kategorie | gemal3 Verordnung (EU) 2016/425 -
Minimaler Schutz:

- gegen das Durchfeuchten mit Wasser im medizinischen Umfeld. Produkt gepruft
nach 1SO811:2018 - Vorgabe Bestandigkeit gegen das Eindringen von Wasser.

Klasse | nicht steril, gemaR Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745. Zum

Schutz von Patienten vor méglichen Kontaminationen im Operationssaal, auf der
Intensivstation oder bei immungeschwachten Patienten (nicht zur Untersuchung oder
Bertihrung des Patienten).

Die Haltbarkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Es ist nicht bekannt, dass durch
das Produkt Hautreaktionen ausgelost werden.

Diese Schutzbekleidung ist aus Materialien hergestellt, welche atmungsaktiv sind, die
Hitzestau reduzieren und hohen Komfort gewahrleisten.

Lagerbedingungen: 5 - 30 °C.

Vorsichts-und: Brennbares Material. Von Feuer fern halten.

Entsorgung:

Die verwendete Schutzkleidung muss als Sondermull entsorgt werden.

Spezielle Behalter mussen zur Entsorgung verwendet werden. Die ortlichen
Entsorgungsvorschriften mussen beachtet werden.

Die Schutzkleidung muss bis zur Verwendung in der Primdrverpackung bleiben.

Konformitatserklarung: www.medline.eu/document-library
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Equipement de protection individuelle de catégorie |, conforme au réglement (UE)
2016/425 - Protection contre les risques minimaux :

- contact prolongé avec I'eau pouvant survenir dans un environnement médical.
Produit testé selon la norme 1SO811:2018 - Détermination de la résistance a la
pénétration de l'eau.

Dispositif médical de classe | non stérile, conforme a la réglementation (UE) 2017/745.
Destiné a étre utilisé pour se déplacer (et non pour examiner ou entrer en contact
avec le patient) dans une salle d'opération, une unité de soins intensifs ou aupres d'un
patient immunodéprimé afin de protéger le patient d'une contamination potentielle.

La date limite d'utilisation est mentionnée sur l'étiquette produit. Le produit n'est pas
connu pour étre a l'origine de réaction cutanée.

Ces vétements de protection sont fabriqués a partir de matieres respirantes afin de
limiter la sensation de chaleur et fabriqués pour offrir un bon niveau de confort.

Conditions de stockage : 5 - 30°C.
Précautions et avertissements : Matiére inflammable, ne pas approcher d'une flamme.

Elimination des déchets :

Les vétements de protection usagés doivent étre éliminés avec les produits
contaminés. Utiliser les poubelles identifiées et prévues a cet effet. Les
réglementations locales doivent étre également appliquées.

Les vétements de protection doivent rester dans leur emballage primaire jusqu’a
utilisation.

Déclaration de conformité: www.medline.eu/document-library
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Categorie | Persoonlijke Beschermingsmiddelen, in overeenstemming met Verordening
(EU) 2016/425 - Bescherming tegen minimaal risico:

- langdurig contact met water dat in de medische omgeving zou kunnen voorkomen.
Product getest volgens 1IS0811:2018 - Bepaling van weerstand tegen waterpenetratie.
Niet-steriel medisch hulpmiddel van klasse [, in overeenstemming met Verordening
2017/745. Bedoeld om in rond te lopen (niet om de patiént te onderzoeken of

aan te raken) in een operatiekamer, op de intensive care of bij een patiént met
immunodepressie om de patiént te beschermen tegen mogelijke besmetting.

De houdbaarheid is aangegeven op het etiket van het product. Er zijn geen gevallen

bekend van ontstaan van huidreacties bij gebruik van dit product.

Deze beschermingsjassen zijn gemaakt van goed ademende materialen om warmte

tijdens het dragen te voorkomen en het comfort te verhogen.

Opslag condities: 5 - 30°C.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen: Ontvlambaar materiaal. Weghouden bij
vuur.

Afvoeren:

De gebruikte beschermingsjas moet behandeld worden als gecontamineerd afval.
Speciaal daarvoor bedoelde containers dienen gebruikt te worden. Wettelijke
regelgeving

moet in acht worden genomen.

De beschermingsjassen moeten in hun originele verpakking blijven tot gebruik.

Conformiteitsverklaring: www.medline.eu/document-library
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Kategorie | Osobni ochranné prostredky v souladu s nafizenim (EU) 2016/425 -
Ochrana pred minimalnim rizikem:

- dlouhotrvajici styk s vodou, jez se mdze vyskytnout v Iékafském prostiedi. Vyrobek
testovany podle normy 1SO811:2018 - Stanoveni odolnosti proti pronikani vody.
Nesterilni zdravotnicky prostredek tfidy | v souladu s nafizenim 2017/745. Je urcen

k potulovani (nikoli k vySetfeni nebo kontaktu s pacientem) po operacnim sale, na
jednotce intenzivni péte nebo u imunodepresivniho pacienta, aby byl pacient chranén
pred potencialni kontaminaci.

Doba pouzitelnosti je uvedena na Stitku vyrobku. Neni znamo, ze by vyrobek
zpUsoboval kozni reakce

Tyto ochranné odévy jsou vyrobeny z materiald s dobrou prody3nosti, diky cemuz se
snizuje stres z horka; tyto odévy jsou vytvoreny s ohledem na komfort uZivatele

Podminky skladovani: 5-30 °C.
Upozornéni a varovani: Horlavy material. Chrante pred otevienym ohném.

Likvidace:

Likvidaci pouzitych ochrannych odévi je potreba provést jako v piipadé
nebezpecného odpadu. Musi byt pouZivany specialné oznacené nadoby. Musi byt
dodrzovany mistni predpisy.

Je nutné, aby ochranné odévy zdstaly pred pouZitim ve svém plvodnim obalu.
Prohlaseni o shodé : www.medline.eu/document-library

Kategori 1. Personlig beskyttelsesudstyr i henhold EU standard 2016/425 - Beskyttelse
mod lav risiko:

- forleenget kontakt med vand i det medicinske miljo. Produktet testet i henhold til
1SO0811:2018. Bestemmelse af modstandsdygtighed over for vand

Medicinsk udstyr Klasse I, ikke steril, i overensstemmelse med forordning 2017/745.
Beregnet til at baere (ikke for at undersoge eller kontakte patient) rundt pa en
operationsstue, intensivafdeling eller immundepressiv patient for at beskytte
patienten mod potentiel kontaminering.

Holdbarheden er angivet pa produktetiketten. Produktet er ikke kendt for at fordrsage
hudreaktioner.

Disse beskyttelsesbeklaedninger er fremstillet af materialer med gode
andbarhedsegenskaber for at mindske risikoen for overophedning og for at designet
opleves komfortabelt

Opbevaring: 5 - 30°C.

Forholdsregler og advarsler: Brandbart materiale. Holdes vaek fra ild.

Bortskaffelse:

De anvendte beskyttelseskitler skal bortskaffes som farligt affald. Seerlige markerede
beholdere skal anvendes. Lokale regler skal overvejes.

Beskyttelsesbeklaedning skal opbevares i primaer forpakning indtil brug.

Overensstemmelseserklearing: www.medline.eu/document-library

Srodki ochrony indywidualnej kat. I, zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 -
Ochrona przed nieznacznym zagrozeniem:

- dtugotrwatym kontaktem z woda, jaki moze wystgpi¢ w srodowisku medycznym.
Produkt przetestowany na zgodno$¢ z norma 1S0811:2018 - Oznaczanie wodoszczel-
nosci.

Niejatowe urzgdzenie medyczne klasy |, zgodne z rozporzgdzeniem 2017/745. To
urzadzenie jest przeznaczone do uzycia na sali operacyjnej, oddziale intensywnej
terapii lub podczas pracy z pacjentami z obnizong odpornoscia, aby chroni¢ ich przed
potencjalnym zanieczyszczeniem. Nie jest przeznaczone do badania ani fizycznego
kontaktu z pacjentem

Okres przydatnosci do uzycia jest podany na etykiecie produktu. Nie zna sie przypad-
kow aby produkt byt przyczyng reakcji skornych.

Odziez ochronna wykonana jest z materiatow o wysokiej oddychalnosci w celu zmnie-
jszenia dyskomfortu termicznego i zapewnienia komfortu

Warunki przechowywania: 5 - 30 ° C.

Przestrogii ostrzezenia: Materiat tatwopalny. Trzymac zdala od Zrodet ognia.
Jednorazowe:

Zuzyta odziez ochronng nalezy zutylizowa¢ w specjalnie oznaczonych pojemnikach
Nalezy uzy¢ specjalnie oznaczonych pojemnikow. Nalezy przestrzegac lokalnych
przepisow.

Odziez ochronna musi by¢ przechowywana w oryginalnym opakowaniu do czasu
uzycia.

Deklaracja zgodnosci: www.medline.eu/document-library

Minimalis kockazattal:

- az orvosi kérnyezetben el6forduld, vizzel valo tartés érintkezéssel szembeni védelem.

Atermek tesztelése az 1ISO811:2018 szabvany alapjan tortént - viz athatolasaval
szembeni ellenallas meghatarozasa.

. 0sztalyl nem steril orvosi eszkoz, az 2017/745 rendeletnek megfeleléen. Ez az
eszkoz mitében, intenziv osztalyon vagy immundepresszios betegekkel val6 munka
soran hasznalhaté a betegek potencialis fertézésektél valo védelme érdekében. Nem
vizsgalatra vagy beteggel val¢ fizikai érintkezésre szolgal.

Az eltarthatésag a termék cimkéjén van feltuntetve. A termék nem okoz ismert
bérreakciokat

Ezeket a védéruhakat jo 1élegz6 tulajdonsagokkal rendelkezd anyagokbdl készitették,
hogy csokkenteni lehessen a hdsstresszt, kialakitasuk pedig a kényelmet szolgalja
Tarolasi koriilmények: 5-30 °C.

Ovintézkedések és figyelmeztetések: GyUlékony anyag. Tiztél tavol tartando.
Megsemmisités:

Ahasznalt védéruhakat veszélyes hulladékkeént kell artalmatlanitani.

Ekképp megjelolt, specialis edényt kell hasznalni. Figyelembe kell venni a helyi
szabalyozast.

Felhasznalasukig a védéruhakat elsédleges csomagolasukban kell tarolni.

Megfelelségi nyilatkozatot: www.medline.eu/document-library

Kategori | Personlig Skyddsutrustning, i enlighet med EU Forordning 2016/425 -
Riskminimering:

- ldngvarig kontakt med vatten i halso- och sjukvardsmiljo. Produkt testad mot EN
1SO811:2018 - Bestamning av vattentathet.

Medicinteknisk produkt Klass I, osteril, i dverensstammelse med forordning 2017/745.
Avsedd att anvandas for att rora sig (inte for att undersoka eller kontakta patienten)
pa en operationssal, intensivvardsavdelning eller immunsupprimerad patient for att
skydda patienten fran potentiell kontaminering.

Utgdngsdatum anges pa produktetiketten. Inga kanda hudreaktioner.

Dessa skyddsklader ar tillverkade av material med optimal genomslapplighet samt
designade for att ge basta komfort.

Férvaring: 5-30 °C.

Forsiktighetsatgarder och varningar: Lattantandligt material. Undvik 6ppen laga.
Kasseras:

Anvanda skyddsklader maste hanteras som farligt avfall. anvand for andamalet
markta behdllare. Folj lokala bestammelser.

Skyddsklader maste forvaras i sin forpackning fram till anvandning.

Forsakran om éverensstammelse : www.medline.eu/document-library

Kategori | - Personlig Beskyttelsesutstyr, i samsvar med EU Direktiv 2016/425 -
Beskyttelse for minimal risiko:

- langvarig kontakt med vann som kan oppsta i det medisinske miljget.

Produktet er testet ihht. 1ISO811:2018 - Bestemmelse om motstandsdyktighet for
vanngjennomtrenging

Medisinteknisk produkt Klasse |, usteril, i samsvar med forskrift (EU) 2017/745.
Beregnet pa a brukes til & vandre (ikke for & underseke eller kontakte pasient) rundt
en operasjonsstue, intensivavdeling eller immundeprimert pasient for & beskytte
pasienten mot potensiell kontaminering.

Utlgpsdatoen er oppgitt pa produktetiketten. Produktet er ikke kjent & forarsake
hudreaksjoner.

Disse beskyttelsesklaerne er laget av materialer med pustende egenskaper for d
redusere varmestress og er designet for komfort.

Oppbevaringsforhold: 5-30 °C.

Forholdsregler og advarsler: Brennbart materiale. Holdes unna dpne flammer.
Engangs:

Brukt beskyttelsesutstyr skal handteres som risikoavfall. Spesielt merkede beholdere
skal brukes. Lokale forskrifter ma overholdes.

Beskyttelsesklaer ma vaere i deres opprinnelige forpakninger inntil de skal tas i bruk.

Konformitetserklaering: www.medline.eu/document-library

EN

Kategorija | Osebna zascitna oprema v skladu z Uredbo (EU) St. 2016/425 - Zascita
pred minimalnim tveganjem:

- daljSi stik z vodo, ki se lahko pojavi v zdravstvenem okolju. Izdelek preizkusen po
1SO811:2018 - dolocitev odpornosti na prepustnost za vodo.

Medicinska naprava razreda |, nesterilna, v skladu z uredbo 2017/745. Ta naprava je
namenjena za uporabo v operacijski sobi, enoti intenzivne nege ali pri delu z imunsko
oslabljenimi pacienti, da jih zasciti pred potencialno kontaminacijo. Ni namenjena za
pregled ali fizicni stik s pacientom.

Rok trajanja je naveden na oznaki proizvoda. Ni znano, da bi izdelek povzrocal koZne
reakcije.

Ta zascitna oblacila so narejena iz materiala z dobrim zracenjem, ki zmanjsuje
vrocinske strese, in so oblikovana tako, da zagotavljajo udobje.

Pogoji shranjevanja: 5-30 °C.

Previdnostni ukrepi in opozorila: Vnetljivi material. Hraniti loceno od ognja.
Odstranjevanje:

Uporabljena zas¢itna oblacila je treba odstraniti kot nevarne odpadke. Treba je
uporabiti posebej oznacene posode. Upostevati je treba lokalne predpise.

Zascitna oblacila morajo ostati v osnovni embalazi, dokler je to potrebno.

Izjava o skladnosti: www.medline.eu/document-library

Luokan | Henkilosuojain asetuksen (EU) 2016/425 mukaisesti - Suojaa vahaisilta
riskeilta:

- sellainen pitkaaikainen kosketus veden kanssa, jota voi tapahtua ladketieteellisessa
ymparistéssa. Tuote testattu 1SO811:2018 mukaan

Luokan I. Epasteriili. Lagkinnallinen laite 2017/745 laakinndllisten laitteiden saadosten
mukaisesti. Tarkoitettu kaytettavaksi likuttaessa (ei potilaan tutkimiseen tai
kosketukseen) leikkaussalissa, tehohoitoyksikéssa tai immuunipuutteisen potilaan
ymparilla potilaan suojaamiseksi mahdolliselta kontaminaatiolta.

Sailyvyysaika on mainittu tuotteen merkinnoissa. Tuotteen ei tiedeta aiheuttavan
ihoreaktioita.

Nama suojatakit on valmistettu hyvin hengittavista materiaaleista lampokuorman
vahentamiseksi ja ne on suunniteltu miellyttaviksi.

Sailytysolosuhteet: 5-30 °C.
Varotoimet ja varoitukset: Helposti syttyvd materiaali. Pidettdva etadlld avotulesta.

Havittdminen:

Kdytetyt suojavaatteet tulee havittda vaarallisena jatteena. Havittamisessa

on kaytettava erityisella merkinnalld varustettuja saili6ita. Noudata paikallisia
madrayksia.

Suojavaatteet tulee sailyttad alkuperaispakkauksessaan ennen kdyttéonottoa.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus: www.medline.eu/document-library

MPoowWTTIKAG TTPOCTATEUTIKOG EEOTTAIONOG KaTnyopiag |, cupewva pe Tov Kavovioud (EE)
2016/425 - TMpooTacia évavTl Tou EAAYIOTOU KIVOUVOU:

- TITapaTeTapévn ETTAPR PE TO VEPO TTou Ba PTropoUce va TTPOKUWEN GTO 1aTPIKG TrEPIBAAAOV.
Mpoidv Tou dokiudoTnke cUPewva pe 1o TTPoTUTIo 1ISO811:2018 - Mpoodiopiopuog
avToxng otnv digioduon vepou

latpikA ouokeun kKAGong | un amooTelpwuévn, cUP@WvN We Tov Kavovioud 2017/745. Auth
N CUOKEUN TTPOOPIZETAl YIO XPAOT O€ XEIPOUPYEIO, HovAda eVTATIKAG Bepartreiag ) kaTd

TNV EPYOCIa PE AVOTOKATAOTAAUEVOUG OOBEVEIG YIa va Toug TTpoaTaTeloel atd oavr
poAuvan. Aegv gival oxedlaopévn yia eEETa0N 1 QUOIKA ETTAPH WE TOV aoBevN.

H didipkeia {wiRg ava@épeTtal oTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG. AgV gival yVwoTEG OEPUATIKEG
avTIOPACEIG TTOU Va TTPOKAAOUVTAI aTT TO TTPOIGV.

AUTA T TTPOCTATEUTIKG EVOUHATA EiVAIl KOTAOKEUAOHEVA OTTO UAIKG PE KOAEG 1IB1OTNTEG
SIATTVONG yIa TN PEIWON BEPUIKWV KATATIOVACGEWY Kal £X0UV OXeSIOTEI yIa va ival dveTa.
Zuvenkeg amobikeuong: 5- 30 ° C.

TPOPUANSEIC Kal TTPOEISoTToINCEIT: EUQAEKTO UANIKG. KpaTAOTE paKPIG aTTd T QWTIA.
Atoéppiyn:

Ta xpnolpoTroINUéVA TTPOCTATEUTIKA eVOUPATA TTPETTEN VA dlaTiBeVTal WG ETTIKIVOUVA
amméBAnTa. Mpétrel va XpnaoipoTrolodvTal Ta doxeia Pe e1I81KA anpavan. Mpémel va
AauBdvovTal uTTOWn oI TOTTIKOi KAVOVIGHOI.

Ta TpooTaTeuTIKG evOUpATA TIPETTEI VA TIAPAMEIVOUV OTNV APXIKI) TOUG CUCKEUATIa JEXPI
va ¢nTnéouv.

SiAwon cuppépewang: www.medline.eu/document-library

Echipament Individual de Protectie Categoria I, in conformitate cu Regulamentul UE
2016/425 - Protectie impotriva unui risk minim:

- contact prelungit cu apa care ar putea aparea in medium medical. Produs testat
conform normei 1ISO811:2018 - Determinarea resistentei la penetrare cu apa
Dispozitiv medical ne-steril clasa I, in conformitate cu Regulamentul 2017/745. Acest
dispozitiv este destinat pentru utilizare intr-o sala de operatie, unitate de terapie
intensiva sau atunci cand se lucreaza cu pacienti imunodeprimati pentru a-i proteja de
contaminarea potentiala. Nu este destinat examindrii sau contactului fizic cu pacientul.

Termenul de valabilitate este indicat pe eticheta produsului. Nu se cunosc situatii in
care produsul sa fi provocat reactii cutanate.

Aceste echipamente de protectie sunt fabricate din materiale confortabile pentru a
reduce solicitarea termica a organismului

Conditii de pastrare: 5 - 30 °C.

Atentionari si Precautii: Material inflamabil. A se feri de surse de foc.

Indepartare:

Echipamentul de protectie folosit trebuie sa fie eliminat conform instructiunilor
deseurilor periculoase. Este necesara utilizarea containerelor special marcate. Trebuie
sa tineti cont de reglementarile locale.

Echipamentele de protectie trebuie sa ramana in ambalajul primar pina la folosire.

Declaratia de conformitate: www.medline.eu/document-library



