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TEKNISK DOKUMENTATION FOR PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

Biodolomer® Apron 125x80cm

Gaia BioMaterials AB

a) En fullstandig beskrivning av den personliga skyddsutrustningen och dess avsedda anvandning.

Biodolomer® Apron

Forkladen i biomaterial for engangsbruk.

Forkladet ar gjort av biomaterial som skyddar mot vatskor, fett, olja och smuts.

Anvandningsomrade: Patientnéra sjukvard och livsmedelshantering

Hygien for personligt skydd. Vatskeresistent.
Forpackad i kapsel med dispenserfunktion

Halterneckmodell och knytband i midjan

Materialspecifikation:
Matt: 125 cm x 80 cm Tjocklek: 25 micron
PBAT, CAS-nummer: 55231-08-8

Kalciumkarbonat, CAS-nummer: 471-34-1

Antal per forpackning
50 st/kapsel, 750 st/transportlada samt 13,500 st/pall
Sterilisation:

Kan autoklaveras med ETO (etylenoxid) och gamma
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En bedémning av de risker som den personliga skyddsutrustningen ar avsedd att skydda mot.

Ett engangsforklade ska anvandas, om det finns en risk for att arbetskladerna kommer i kontakt med
kroppsvatskor eller annat biologiskt material. Férklade Biodolomer® minskar kladburen smitta med
30-50 ggr.

En forteckning 6ver de grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som ar tillampliga pa den
personliga skyddsutrustningen.

89/686/EEC samt PPE EU 2016/425
Konstruktions- och tillverkningsritning
Se Bilaga 1. — Tillverkningsritning

Hanvisningar till de harmoniserade standarder som avses i artikel 14 som har tillampats pa
utformningen och tillverkningen av den personliga skyddsutrustningen. Om de harmoniserade
standarderna har tillampats delvis ska det i dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillampats.

EU 2016/425, 1935/2004

Resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, undersokningar och kontroller som har utforts for
att verifiera att den personliga skyddsutrustningen uppfyller de tillampliga grundldggande hidlso-
och sdkerhetskraven.

Undersokning och kontroll finns hos:
Enhet for verksamhetsstédjande inkdp, Koncerninkop

Region Skane

Postadress: 291 89 Kristianstad

BesOksadress: Dockplatsen 26, 211 74, Malmé
tfn +46 (0) 40 675 35 09

sms +46 (0) 768 87 12 99

www.skane.se
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En beskrivning av de medel som har anvants av tillverkaren under tillverkningen av den personliga
skyddsutrustningen for att sdkerstalla att den fardiga skyddsutrustningen éverensstaimmer med
konstruktionsspecifikationerna.

Kontroll av skyddsforklade sker kontinuerligt i produktion. Dar matt, funktion och kvalitet
kontrolleras enligt ISO 9001:2018. Bilaga 2 — Kvalitetsmanual

Bruksanvisning

Fore anvandning kontrollera att forkladet passar for avsedd arbetsuppgift. Forvara oanvanda
forkladen i originalforpackning. Férvaring i svalt och morkt utrymme. Vid ratt forvaring ar forkladens
hallbarhet med oférandrade produktegenskaper minst 1 ar.

Forkladet bor noggrant kontrolleras sa att det ar fritt fran skador innan anvandandet. Vid tecken pa
skador ska produkten omedelbart kasseras. Engangsforkladen ska kasseras efter anvandning.
Anvianda forkladen bor tas om hand enligt riks- eller regionala foreskrifter pa kontrollerade
industriella avfallsupplag.

Materialet i produkten ar ej kant for att orsaka allergiska reaktioner. Om hudirritation skulle uppsta,
tvatta utsatt omrade med mild tval och vatten. Uppsok lakare om irritationen kvarstar.

Informationen i detta skyddsinformationsblad om sidkerhet ar baserad pa var nuvarande kunskap.
Tillskott av ytterligare information kan innebara @andringar i delar eller hela faktabladet.

GAIA BioMaterials AB Reg. nr. 556999-7611
Bunkagardsgatan 13 Momsreg.nr. SE556999761101
SE-253 68 Helsingborg Sate: Helsingborg
Tel: +46-42-300 39 99 Sida 3/5



Gaia .
BioMaterials

Datum: 2020-07-03

Anvandning
Ta pa skyddsforlade
1. Utfor handhygien.

2. Tabort ett forkldde fran rullen eller dispensern. Oppna den utdt s att den inre ytan vetter mot
patienten for att forhindra att kontaminering pa dess yttre yta kommer i kontakt med patienten.

3. Placera halsslingan 6ver huvudet (figur 1).

Figur 1 —Ta pd skyddsférkldde

4. Placera forkladet for att tacka sa mycket av framsidan av kroppen som moijligt.

5. Fast forkladet pa plats genom att binda midjeband bakom ryggen.

GAIA BioMaterials AB Reg. nr. 556999-7611
Bunkagardsgatan 13 Momsreg.nr. SE556999761101
SE-253 68 Helsingborg Sate: Helsingborg

Tel: +46-42-300 39 99 Sida 4/5



Gaia .
BioMaterials

Datum: 2020-07-03

Ta av skyddsforklade

1. Om engangshandskar anvands bor de tas bort forst
2. Bryt nackslingan och midjeband.

3. Rulla forkladet nedat fran brostet sa att den férorenade yttre ytan viks inat. Undvik att vidrora
yttersidan av forkladet med dina hander (figur 2).

Figur 2

4. Kassera forkladet i ett avfallskarl.

5. Utfér handhygien.

Risk vid ateranvandning

Produkten dr avsedd for engangsbruk. Vid ateranvandning kan produktens
egenskaper forsamras och utgéra en patientrisk.

Férvaring

Rekommenderad forvaring i rent, torrt utrymme i jamn temperatur. Produkterna ska
skyddas mot direkt solljus, andra starka ljuskallor och ozon.

REACH foreskrifter

Produkt som omfattas av detta datablad innehaller inte nagra cancerframkallande,
mutagena eller giftiga &mnen, inklusive nagot av de &mnen (SVHC) som anges i
den senaste tillgangliga versionen av kandidatférteckningen vilken publicerats av
Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA). Bilaga 3 — SVHC
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