Molnlycke

Q&A

Fragor & svar
Handskar for engangsbruk klassade som
medicinteknisk produkt

Allman information

Valet av handske ska goras utifran vilken skyddsniva som kravs, om det ar en
osteril eller steril handske som behdvs och vad handsken ska skydda mot, t.ex.
mikroorganismer, penetration av kemikalier eller nalsticks- och skarskador.

Generellt finns det tva olika klasser for barriarskyddsutrustning. Antingen klassas
utrustningen enligt bestammelserna i MDD-direktivet (direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter)' eller enligt kraven i direktiv 89/686/EEG om personlig
skyddsutrustning?.

Beroende pa tillverkarens specifikation for avsedd anvandning maste handskarna
folja de olika klassificeringarna och tillhérande standarder.

| Europa maste handskarna uppfylla den europeiska standarden for
engangshandskar for sjukvard EN 455 del 1-4%6. Om handsken &r klassificerad
som personlig skyddsutrustning galler andra europeiska standarder som den
maste uppfylla. For det férsta EN 420: Skyddshandskar - Allmanna krav och
provningsmetoder’ och utdver detta beroende pa vilka arbetsmiljorisker handsken
ar avsedd att skydda mot. Som ett exempel galler om du behdver skydd fran
penetration av kemikalier att handsken maste uppfylla nagon av standarderna EN
374-38eller EN 16523-1° (dessa standarder &r likvardiga).

Handskar for sjukvard ar avsedda att utgéra en barriar mot amnen som éverfor
infektioner. For att handsken ska ge ett effektivt skydd ar det viktigt att har god
passform pa handen, inte har hal och ar tillrackligt stark for att inte ga sénder
under anvandning. Alla dessa egenskaper tas upp i EN 455-serien.3-6

1 F: Hur klassificeras undersokningshandskar?

S: Undersokningshandskar kan klassificeras som medicintekniska produkter (MD)
och/eller som personlig skyddsutrustning (PPE). Klassificeringen beror pa den
avsedda anvandningen.
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2 F: Hur klassificeras sterila operationshandskar?
S: Operationshandskar kan klassas bade som MD och PPE.

3 F: Vad ar en medicinteknisk produkt?

S: En medicinteknisk produkt ar en produkt sarskilt avsedd att anvandas for ett
medicinskt andamal som tillverkaren anger. Klassificeringsreglerna ar baserade pa
villkor som bestams av hur Iange kontakten med patienten varar, graden av
invasivitet och pa vilken kroppsdel produkten anvands. Detta sakrar att
produkten/utrustningen &r saker att anvanda pa patienten.’

4 F: Vad ar personlig skyddsutrustning (PPE)?

S: Personlig skyddsutrustning definieras som "varje utrustning, som ar avsedd att
baras eller hallas av en person till skydd mot en eller flera halso- eller
sakerhetsrisker™. Detta sakrar att produkten/utrustningen &r saker och skyddar
anvandaren.

5 F: Vad ar syftet med undersokningshandskar?

S: En undersokningshandske ar en steril eller osteril handske for sjukvard som
kan vara anatomiskt formad eller inte och ar avsedd att anvandas for att
genomfdéra undersokningar, diagnostik och behandlingsatgarder samt for
hantering av smittférande medicinskt material.*

6 F: Vilka tester och krav ska man tanka pa nar man letar efter
rekommenderade undersokningshandskar?

S: Alla undersokningshandskar som anvands i Europa ska provas och uppfylla
den europeiska standarden for engangshandskar for sjukvard* EN 455 del 1-4 39,
Detta innebar provning for franvaro av hal, fysikaliska egenskaper, biologisk
utvardering och faststallande av hallbarhetstid. Mer information finns i fraga 9.

* handskar avsedda att anvdndas inom det medicinska omradet for att skydda
patient och anvéndare fran korskontaminering
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7 F: Hur vet jag att jag anvander den mest lampliga undersokningshandsken
for den aktuella uppgiften?

S: En undersdkningshandske ar tillverkad av naturgummilatex eller syntetiskt
material.

Barriarskyddets effektivitet beror pa ett antal faktorer, bland annat
materialsammansattning, forvantad foljsamhet, exponering for blod och andra
kroppsvatskor, om ingreppet ar osterilt eller sterilt, anvandningstid och passform.

Valet av handske ska goras utifran vilken skyddsniva som kravs, om det ar en
osteril eller steril handske som behdvs och vad handsken ska skydda mot, t.ex.
mikroorganismer, penetration av kemikalier eller stick- och skarskador. For att fa
det mest lampliga skyddet, 1as tillverkarens specifikationer for avsedd anvandning.

8 F: Vad ar syftet med en operationshandske?

S: En operationshandske ar en steril, anatomiskt- eller rakt formad handske for
sjukvard som ar avsedd att anvandas vid invasiva kirurgiska ingrepp*, som barriar
mot korskontaminering mellan anvandaren och patienten.*

* Invasiva kirurgiska ingrepp = ingrepp som innebér att hud eller slemhinna
penetreras’

9 F: Vilka tester, krav och standarder ska man tanka pa nar man letar efter
rekommenderade sterila operationshandskar?

S: Alla operationshandskar som anvands i Europa ska testas och uppfylla den
europeiska standarden fér engangshandskar for sjukvard EN 455 del 1-4 4. Detta
innebar testning for franvaro av hal, fysikaliska egenskaper, biologisk utvardering
och faststallande av hallbarhetstid. Engangshandskar for sjukvard ar avsedda att
utgdra en barriar mot amnen som éverfor infektioner (korskontaminering med
mikroorganismer). For att handsken ska ge ett effektivt skydd ar det viktigt att den
har god passform, inte har hal och ar tillrackligt stark for att inte ga sonder under
anvandning. Alla dessa egenskaper tas upp i EN 455-serien3®.

Provning for franvaro av hal

* AQL betyder Acceptable Quality Level och avser det maximala antalet defekta
produkter som kan anses godtagbart vid slumpmassig provtagning vid en
inspektion, i detta fall halfrihet for handskar. Standardnivan for AQL* ligger pa 1,5.
Ju lagre siffra, desto farre hal — och desto hogre kvalitet pa handskarna.?
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Testning av fysikaliska egenskaper

Vilken draghallfasthet en handske behdver uppfylla for att sékerstalla godtagbar
prestanda skiljer sig mellan olika handskmaterial. Absolutvarden fér
draghallfasthet (se tabell 1) har inte ett direkt samband med prestandan vid
anvandning. Valet av lampliga handskmaterial for den avsedda anvandningen ska
inga i riskhanteringsprocessen.*

Tabell 1 — Medianvarden for draghalifasthet*

Draghallfasthet

i Newton
Operationshandskar Undersokningshandskar
a) b) c)
Hela hallbarhetstiden testad 29,0 26,0 23,6

enligt 5.2 och inom 12 manader
fran tillverkningen testad enligt
5.3

a) Krav for alla operationshandskar.

b) Krav for alla undersékningshandskar, férutom handskar tillverkade av termoplastiska material
(t.ex. polyvinylklorid, polyeten).

c) Krav for handskar tillverkade av termoplastiska material (t.ex. polyvinylklorid, polyeten).

Testning for biologisk utvardering:
Denna del innehaller krav och testmetoder for utvardering av biologisk sakerhet
hos handskar for sjukvard som en del av en riskhanteringprocess.®

Kemikalier

Kemikalier definieras som dmnen som tillsatts eller bildas under nagot steg i
tillverkningsprocessen eller vid férvaring och som kan finnas i slutprodukten.
Tillverkaren ska pa begaran lamna ut en férteckning éver kemiska ingredienser
som finns i ramaterialet eller som tillsatts under tillverkningen. Tillverkare far
endast deklarera franvaro av ett amne om detta inte anvands i nagon del av
tillverkningsprocessen.®

Endotoxiner

Endotoxiner ar en typ av pyrogen. Kallor till endotoxiner kan t.ex. vara
bakteriekontaminering av ravaror, i synnerhet processvatten som anvands under
tillverkningen, och manuell hantering av handskarna. Tillverkaren ska 6vervaka
endotoxinkontaminering av sterila handskar. Endotoxininnehallet i handskar
markta med "lagt endotoxininnehall” far inte dverstiga gransvardet

20 endotoxinenheter per par handskar.®
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Puderfria handskar

Puder definieras som allt ej vattenldsligt material pa ytan av en handske som
avlagsnas genom tvatt under testforhallandena. En puderfri handske far inte
innehalla mer &n 2 mg puder per handske. Varje handske som innehaller mer an
2 mg puder ar en pudrad handske.®

Proteiner, lakbara

Lakbara proteiner definieras som vattenldsliga proteiner och peptider som kan
extraheras fran slutprodukten. Tillverkaren ska strava efter att minimera halten av
lakbara proteiner.®

Vid testmetoden for analytisk bestamning av lakbart protein ska den modifierade
Lowrymetoden anvandas. Om tillverkaren marker handskarna med proteininnehall
ar det inte tilltet att havda att proteinnivan ar lagre an 50 yg/g. Lagre angivelser
anses inte tillforlitiga med tanke pa den férvantade processvariationen vid
tillverkning och provning vid ett flertal laboratorier.®

Faststidllande av hallbarhetstid

Hallbarhetstid definieras som tidpunkten fran tillverkning till uppgett utgangsdatum.
Tillverkarna ska prova egenskaper som rimligen kan férvantas férandra
produktens hallbarhetstid. Dessa egenskaper ska innefatta, men ar inte
begransade till, draghallfasthet, frihet fran hal och, for sterila handskar, att
forpackningen ar hel. Standarden definierar vilka metoder som ska anvandas for
att faststalla hallbarhetstiden hos handskar for sjukvard. Angivelser av
hallbarhetstid baserade pa accelererad aldring far inte dverstiga tre ar. Data som
ger stod for angivelser av hallbarhetstid fran tillverkaren ska goras tillgangliga pa
begaran.t

10 F: Hur vet jag att jag anvander den mest lampliga sterila
operationshandsken for den aktuella uppgiften?

S: En operationshandske ar tillverkad av naturgummilatex eller syntetiskt gummi.
Barriarskyddets effektivitet beror pa ett antal faktorer, bland annat
materialsammansattning, forvantad foljsamhet, exponering for blod och andra
kroppsvatskor, anvandningstid och passform.

Valet av handske ska goras utifran vilken skyddsniva som kravs och vad
handsken behdver skydda mot, t.ex. mikroorganismer, penetration av kemikalier
eller stick- och skarskador. For att fa det mest [ampliga skyddet, |as tillverkarens
specifikationer for avsedd anvandning.
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11 F: Ger tva par operationshandskar (dubbla handskar) ett battre skydd an
ett enkelt par handskar vid kirurgiska ingrepp?

S: Idag finns belagg som stédjer och rekommenderar anvandning av dubbla
handskar. Belaggen som stodjer anvandningen av dubbla handskar under
kirurgiska ingrepp ar évertygande.'® Med dubbla handskar forblir den inre
handsken hel vid punktion i upp till 85% av fallen'. Nar du anvander dubbla
handskar med visuell punktionsindikering upptacker du betydligt fler punktioner an
med enkla handskar eller vanliga dubbla handskar (tva handskar med samma
farg)'2.

* Dubbla handskar med visuell punktionsindikering. = En kombination av en fargad
innerhandske som anvénds tillsammans med en ljusare ytterhandske.

12 F: Hur manga olika sterila operationshandskar finns det i MoInlyckes
Biogel®-portfolj?

S: Sortimentet av Biogel operationshandskar bestar av fyra dubbelpackade
system med visuell punktionsindikering. Enstycksforpackade ytterhandskar finns
som utbyteshandskar nar en handskpunktion intraffar, eller for att anvanda som
enkla handskar vid behov. Biogel-indikatorsystemen och de enstycksforpackade
handskarna finns bade i naturgummilatex (NRL) och syntetmaterial (polyisopren
(PI) och polykloropren (PC)). Se sortimentet nedan.

Biogel-indikatorsystemen finns i storlek 5,5-8,5 med en halv storlek storre
innerhandske. Detta ger battre passform, kansla och komfort och ger en optimerad
punktionsindikering. Enstycksforpackade Biogel-operationshandskar finns i storlek
5,5-9,0.

Naturgummilatex
REF 607 Biogel Eclipse® Indicator® System (dubbelférpackade)'?
REF 751 Biogel Eclipse® (enstycksforpackade ytterhandskar)'4

.....

REF 607 REF 751
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Polyisopren

REF 483 Biogel® Pl Micro Indicator® System (dubbelférpackade)'®
REF 485 Biogel® PI Micro (enstycksfoérpackade ytterhandskar)'é

REF 414 Biogel Pl Indicator® System (dubbelférpackade)'”

REF 409 Biogel® PI UltraTouch® (enstycksforpackade ytterhandskar)?®
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Polykloropren
REF 288 Biogel® Skinsense® Indicator® System (dubbelférpackade)'®
REF 509 Biogel® Skinsense® (enstycksforpackade ytterhandskar)20
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Enstycksforpackade Biogel operationshandskar

Naturgummilatex

REF 822 Biogel® Surgeon?!

REF 823 Biogel® M (med yta som ger extra bra grepp) 22
REF 825 Biogel® Super-Sensitive 23
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Polykloropren med mindre mangd kemiska acceleratorer
REF 429 Biogel® Neoderm®
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13 F: Skyddar alla olika Biogel-operationshandskar mot penetration av det
NYA coronaviruset?

S: Ja. Alla Biogel-handskar ar provade i enlighet med standarderna for
viruspenetration (ASTM F16712° och/eller ISO 1660426). Coronaviruset &ar ungefar
0,12 um (mikrometer) i diameter?” och &r storre an det oskadliga viruset Phi-X174
(0,027 um i diameter %) som anvands for materialpenetrationsprovning.
Bakteriofagen Phi-X174 som anvands for denna provningsmetod liknar HCV i
storlek och form men fungerar dven som surrogat for HBV och HIV?S,
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