Molnlycke

Fragor & Svar

Skyddsrockar och sterila operationsrockar som klassas
som medicinsk utrustning

Allman information

Valet av barriarskydd ska baseras pa de skyddsnivaer som kravs, beroende pa om det
galler sterila eller osterila rutiner och om utrustningen ar avsedd fér engangsanvandning
eller ateranvandning.

| allmanhet finns tva olika klasser for barriarskyddsutrustning beroende pa avsedd
anvandning. Antingen klassas utrustningen enligt bestdmmelserna i direktivet for
medicinsk utrustning (MDD 93/42/EEG)’ eller enligt kraven i direktiv 89/686/EEG om
personlig skyddsutrustning?.

Det finns olika standarder som definierar prestandakraven for klader och kladmaterial som
anvands som skydd mot smittsamma amnen. ANSI/AAMI PB703, EN 13795%, och EN
14126°, ar exempel pa standarder som ofta anvands i USA och Europa. ANSI/AAMI
PB702 anvands for att klassificera arbetsklader som anvands inom vard och omsorg, som
till exempel operationsrockar och skyddsrockar. Standarden EN 14126° anvands vanligen
for skyddsoveraller, och EN 13795* anvands for operationsrockar.®

1 F: Hur klassificeras skyddsrockar?

S: Skyddsrockar kan klassificeras som medicinska enheter (MD) och/eller som personlig
skyddsutrustning (PPE), och kommer i enlighet med detta att ha olika beskrivningar for
avsedd anvandning.

2 F: Hur klassificeras operationsrockar?

Operationsrockar kan klassas bade som MD och PPE. | Europa maste rockar som
anvands som medicinsk utrustning uppfylla kraven i den europeiska standarden for
operationsrockar, EN 13795-1:2019% som anger att patienter och anvandare (dvs.
operationspersonalen) ska vara likvardigt skyddade och gor ingen skillnad mellan
prestandakrav for operationsrockar som anvands som MD eller PPE. Detta dokument
diskuterar dock inte formellt nagra grundlaggande sakerhetskrav fran direktiv
89/686/EEG? eller EU-férordningen 2016/425 om personlig skyddsutrustning” och
tillhandahaller inga specifika riktlinjer for operationsrockar som tillverkaren utformat fér
anvandning bade som medicinsk utrustning och PPE.*

3 F: Vad kan klassificeras som medicinsk utrustning?

Medicinsk utrustning ar en "produkt avsedd att anvandas i medicinskt syfte som bestams
av tillverkaren”. Klassificeringsreglerna ar baserade pa villkor som bestams av
varaktigheten av kontakten med patienten, graden av invasivitet och vilken kroppsdel som
paverkas av anvandningen av utrustningen. Detta sakrar att produkten/utrustningen ar
saker att anvanda pa patienten.’
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4 F: Vad ar personlig skyddsutrustning (PPE)?

S: Personlig skyddsutrustning definieras som all utrustning eller apparater som ar
designade for att baras eller hallas av en individ som skydd mot en eller flera halso- och
sakerhetsrisker” 2. Detta sékrar att produkten/utrustningen ar saker och skyddar
anvandaren.

5 F: Vad ar skyddsrockens syfte?
S: Skyddsrockar ar utformade for att minska kontaminering i en osteril miljc8.

6 F: Vilka tester och krav ska man ta hansyn till nar man letar efter
rekommenderade skyddsrockar?

S: Det kan finnas vissa behov och krav ur ett anvandarperspektiv, som t.ex. skydd mot
mikrober och vatskegenomtrangning, och att materialet behéver vara taligt och vara
tanjbart i en viss utstrackning. Det finns dock inga standardprestandakrav fér
skyddsutrustning foér MD-klassade skyddsrockar. Detta kan ibland vara problematiskt nar
man letar efter information om produktens skyddsprestanda och om hur man valjer ratt
rock.

7 F: Hur vet jag att jag anvander den mest Iampliga skyddsrocken for den aktuella
uppgiften?

S: Anvandningav rockar vid vatarbete: Nar rocken ar avsedd att skydda fran
vatskegenomtrangning ska man valja en produkt som star emot vatskegenomtrangning.
Rockarna bestar av olika material dar vissa ar vatskeavvisande (med begransat skydd
mot vatskegenomtrangning) och vissa ar helt vatsketata (helt tata mot
vatskegenomtrangning). Vissa skyddsrockar kan testas enligt EN 1SO 811° som innehaller
samma testkrav for vatskegenomtrangning som fér operationsrockar. Ju hogre siffror i
testet, desto battre motstand mot vatskegenomtrangning.

Anvandning av skyddsrock i torra omstandigheter: Alla skyddsrockar som ar avsedda
att minska kontaminering kan vara lampliga.

8 F: Vilken typ av skyddsrock ar tillganglig for vardpersonal som behover skydd
mot Covid-197?

S: For att man ska kunna valja den mest lampliga skyddsrocken for syftet
rekommenderar American Centers for Disease Control and Prevention (CDC) " att all
tillganglig information beaktas, inklusive potentiella begransningar. Osterila skyddsrockar
for engangsbruk, som anvands for rutinvard pa alla vardinrattningar, ar lampliga att
anvanda vid vard av patienter som misstanks vara sjuka i Covid-19 eller har en bekraftad
diagnos'®. Se aven svar pa fraga 7.
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9 F: Gar det att anvanda plastpasar for att skydda arbetsklader fran
kontaminering?

S: Ja, det gar att anvanda vatsketata plastpasar/sopsackar (125 | eller storre, klippt som
ett forklade) kan anvandas som ett forklade utan armar som skyddar arbetskladerna pa
samma satt som ett plastforklade utan armar. Men det finns inga vetenskapliga bevis eller
testresultat som stodjer detta.

10 F: Vad ar operationsrockens syfte?

S: Operationsrockar bars av operationspersonalen for att férhindra dverforing av
smittsamma amnen.

Anvandning av operationsrockar som star emot vatskegenomtrangning kan ocksa minska
risken for korskontaminering fran smittsamma amnen i blod eller kroppsvatskor.*

11 F: Vilka tester, krav och standarder ska man ta hansyn till nar man letar efter
sterila operationsrockar?

S: Alla operationsrockar som anvands i Europa skall testas i enlighet med standardenEN
13795-1:2019* och de ska uppfylla de nio krav som anges dari (se tabell 1). Beroende pa
vilka barriaregenskaper som kravs kan olika egenskaper bidra till att uppfylla kraven.
Penetrationstester fér mikrober och vatska, materialstyrka, brottstyrka och draghallfasthet,
bade i torrt och vatt tillstand, ar de viktigaste kraven for skydd mot korskontaminering.

Operationsrockar utsatts for pafrestningar i varierande omfattning under kirurgiska
ingrepp, beroende pa ingreppets varaktighet, den mekaniska pafrestningen och
exponeringen for vatskor. Darfér har standarden tva prestandanivaer: standard och
forstarkt (se tabell 1):#

1. Standardprestanda uppfyller minimiprestandakraven fér produktanvandning vid
invasiva kirurgiska ingrepp*. Exempel: Minsta krav pa vatskepenetration 20 cm H-O.

2. Hog prestanda uppfyller hdgre prestandakrav fér produktanvandning vid invasiva
kirurgiska ingrepp*. Exempel: Minsta krav pa vatskepenetration 100 cm H.O.

*  Invasivt kirurgiskt ingrepp = kirurgiskt ingrepp som penetrerar hud eller slemhinnor’ .
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Tabell 1 — Egenskaper som ska utvarderas och prestandakrav fér operationsrockar

Krav
Provningsmetod Stirdard restf*rlda !109 prestan?:
Kannetecken (for normativa Enhet Kritiskt Mindre Kritiskt Mindre
referenser, se i -
avsnitt 2) produktom| kritiskt produktomr| kritiskt
rade produkto ade produktom
mrade rade
Mikrobpenetration — |\ |56 20612 CFU .| <3000 L <300
Torr Kravs ej Kravs ej
Virobpenetration =N 150 22610 Ie 228 | Kravs ej 6,0¢ Kravs ej
Mikrobiell
hygien/bakteriell  [EN ISO 11737-1 CP(% 1001 >300 >300 >300 >300
belastning
Partikelslapp EN SO 9073-10 | ., 129" <4,0 <4,0 <4,0 <4,0
(fiberslapp)
Vatskepenetration EN ISO 811 cm H20 <20 <10 2100 <10
Brottstyrka — torr EN ISO 13938-1 kPa <40 <40 <40 <40
Brottstyrka — vat EN ISO 13938-1 kPa <40 Kravs ej <40 Kravs ej
Téanjbarhet — torr EN 29073-3 N <20 <20 <20 <20
Tanjbarhet — vat EN 29073-3 N <20 Kravs ej <20 Kravs ej
a Testvillkor: koncentration 108 CFU/g talk och 50 min. vibrationstid/
b Den minsta signifikanta skillnaden (Least Significant Difference — LSD] for /g vid uppskattning med EN ISO 22610
befanns vara 0,98 med 95 % konfidensniva. Detta ar den minsta skillnad som krévs for att skilja mellan tva material som
tros ha olika egenskaper. Material med variationer pa upp till 0,98 /g har férmodligen samma egenskaper; material med
\variationer med mer an 0,98 /g har férmodligen olika egenskaper. (Konfidensnivan pa 95 % innebar att en observator
som accepterar dessa alternativ har ratt i 19 fall av 20).
[ Is = 6,0 i sammanhanget for detta dokument betyder: ingen penetration, /g = 6,0 ar maxvardet.

**  Kritiskt produktomrade: produktomrade med stérre sannolikhet att éverféra smittsamma dmnen till eller frén sar, t.ex.
framsida och &rmar pa operationsrockar (se figur 1)*.

** Mindre kritiskt produktomrade: produktomréade med mindre sannolikhet att 6verféra smittsamma dmnen till eller fran
sar (se figur 1)*.

Mikroorganismernas form och storlek varierar, och detta paverkar deras kapacitet att tranga genom
ett materials struktur. Svampar ar i regel storre an bakterier, och bakterier &r stdrre an virus. Ta
HIV-viruset som exempel: det har en sfarisk form och en diameter pa 100—120 nanometer (nm).
Tester for mikrobiologisk penetration enligt europeisk standard EN 13795* utfors endast for
bakteriell penetration i torr miljé (Bacillus subtilis blandad med talk)'2 och vat milj6 (Bacillus
atrophaeus i etanollésning 90 %)13.

12 F: Hur vet jag att jag anvander den mest lampliga operationsrocken for den
aktuella uppgiften?

S: Beroende pa ingreppets typiska eller férutsedda karaktar bor prestandanivan jamfort
med EN 13795%Gvervagas. Ju béttre skydd mot mikrobiell penetration och
vatskepenetration, desto battre skydd ger rocken mot vatskegenomtrangning. Prestandan
for sommar vid armar och axlar skall ocksa beaktas. Sémmarna kan férslutas med
trad,lim eller svetsning, och prestandan kan variera fér de olika varianterna. Materialets
hallfasthet kan ocksa vara en relevant faktor.



Molnlycke

L

—

Figur 1. Kritiska produktomraden for operationsrockar. De mérka omradena indikerar kritiska
omraden och det ljusa omradet indikerar de mindre kritiska omradena®.

13 F: Hur mana operationsrockar finns det i MoInlyckes BARRIER® sortiment?
S: Det finns sju operationsrockar med standardprestanda (SP) och hég prestanda (HP),

se tabell 2).
Tabell 2 — MoInlycke BARRIER® sterila operationsrockar delas upp i SP- och HP-
produkter.
Primary | Universal | Classic | Classic med | Classic Utimate | Fluid
knytband Urology Protection
Plus (FPP)
SP X X X X X
HP X X X X X X X

14 F: Hur vet jag att jag anvander den mest Iampliga MéInlycke BARRIER®-
operationsrocken for den aktuella uppgiften?

S: MoInlyckes BARRIER®-sortiment ar utformat for att erbjuda en optimerad kombination
av skydd och komfort — for allt fran korta ingrepp med sma vatskevolymer till langa,
komplicerade ingrepp med stora vatskevolymer (se figur 2). Primary-rockenuppfyller EN
13795-standard*. Alla andra BARRIER operationsrockar uppfyller bade EN 13795* och
AAMI.

Rocken BARRIER® Fluid Protection Plus &r helt vatsketat och har den hogsta
prestandanivan nar det géller skydd mot vatskepenetrering.
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Rocken BARRIER® Ultimate HP ar vatskeavvisande och helt vatsketat i kritiska omraden
(se figur 1).

Ovriga BARRIER® HP-rockar (se tabell 2) har barriarskydd med hég prestanda i
kritiska omraden (se figur 1).

ULTIMATE

X, »
LAG ) KOMFORTKRAV HOG
Skyddskrav Komfortkrav
* Vatskenivaer * Mjukhet
* Hallfasthet * Design och passform

« Ett stort urval av storlekar

Figur 2. Valja ratt operationsrock for ratt ingrepp. Skyddskrav och komfortkrav for
MolInlycke BARRIER®-sortimentet.

Forkortningar:

AAMI = The Association for the Advancement of Medical Instrumentation
ANSI = American National Standards Institute

CFU = colony-forming unit

FPP = Fluid Protection Plus

HP = High performance

kPa = Kilopascal (enhet som anger tryck)

MDD = Direktivet fér medicintekniska produkter

MU = Medicinsk utrustning

N = Newton (enhet som mater kraft)

PPE = personlig skyddsutrustning, Personal Protective Equipment
SP = Standardprestanda
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