Kysymyksia ja vastauksia - ddkinnallisiksi laitteiksi luokitellut
suojatakit ja steriilit leikkaustakit

Yleista tietoa

Suojavarusteiden valinnan tulee perustua vaadittuun suojaustasoon, joka puolestaan riippuu
siitd, onko toimintatapa ei-steriili vai steriili ja onko varusteet tehty kertakayttdisista vai
uudelleenkaytettavistd materiaaleista.

Yleisesti ottaen suojavarusteet voidaan jakaa kahteen luokkaan kayttétarkoituksen perusteella:
kyseessa voi olla ladkintalaitedirektiivin (93/42/ETY)" tai henkilénsuojaindirektiivin (89/686/ETY)?
mukainen tuote.

Lisdksi on olemassa erilaisia standardeja, joissa maaritelldan infektioilta suojaavilta vaatteilta tai
materiaaleilta edellytetyt suorituskyvyn vaatimukset. ANSI/AAMI PB70%, EN 13795% ja EN 141261
ovat esimerkkeja Yhdysvalloissa ja Euroopassa usein kaytetyistd standardeista.

ANSI/AAMI PB70° -standardissa luokitellaan terveydenhuollossa kaytetyt suojavaatteet, kuten
leikkaus- ja suojatakit. EN 14126° -standardia sovelletaan yleensé suojahaalareihin ja EN
13795* -standardia leikkaustakkeihin.®

Kysymys 1: Miten suojatakit luokitellaan?
Vastaus: Suojatakit voidaan luokitella la&kinnallisiksi laitteiksi ja/tai henkilonsuojaimiksi.
Kayttotarkoitus maaraytyy luokituksen mukaan.

Kysymys 2: Miten leikkaustakit luokitellaan?

Vastaus: Leikkaustakit voidaan luokitella samaan aikaan seka laakinnallisiksi laitteiksi etta
henkilonsuojaimiksi. Euroopassa lagkinnalliseksi laitteeksi luokitellun takin on noudatettava
leikkaustakkeja koskevaa EN 13795-1:20194 -standardia, joka edellyttda potilaille ja kayttajille
(leikkaushenkilostélle) samaa suojauksen tasoa eika tee eroa naita ryhmid koskevien
suorituskyvyn vaatimusten suhteen. Tassa asiakirjassa ei kuitenkaan virallisesti kasitella
henkilénsuojaindirektiivin 89/686/ETY? tai henkilénsuojaimista annetun asetuksen (EU)
2016/4257 terveytta ja turvallisuutta koskevia perusvaatimuksia tai anneta erityisia ohjeita
leikkaustakeista, jotka valmistaja on maaritellyt kayttdtarkoitukseltaan seka ladkinnalliseksi
laitteeksi ettd henkildnsuojaimeksi.*

Kysymys 3: Mika on ldakinnallinen laite?

Vastaus: Laakinnallinen laite on tuote, jota kdytetdaan valmistajan maarittdmaan
terveydenhuollon tarkoitukseen. Laitteet luokitellaan sen mukaan, minka aikaa ne ovat
kosketuksissa potilaaseen, mika niiden invasiivisuuden aste on ja mihin kehonosiin ne ovat
kosketuksissa. Nain voidaan varmistaa, etta tuotteen tai laitteen kayttdminen on turvallista
potilaalle.

Kysymys 4: Mika on henkilonsuojain?

Vastaus: Henkilonsuojain on laite tai valine, joka on suunniteltu henkilon kaytettavaksi
suojaamaan yhdelt tai useammalta terveyttd tai turvallisuutta uhkaavalta vaaratekijalta?. Téma
varmistaa, etta laitteen tai tuotteen kayttdminen on turvallista ja suojaa kayttdjaa.



Kysymys 5: Mika on suojatakkien tarkoitus?
Vastaus: Suojatakkien tarkoitus on vdhentia kontaminaatiota ei-steriilissd ymparistossa®.

Kysymys 6: Mita testeja ja vaatimuksia on otettava huomioon suositeltuja suojatakkeja
valittaessa?

Vastaus: Kayttajan nakdkulmasta tuotteen on mahdollisesti taytettava erilaisia vaatimuksia
esimerkiksi mikrobien ja nesteiden l&paisyn seka materiaalin puhkaisu- ja vetolujuuden
suhteen. Laakinnallisiksi laitteiksi luokitetuille suojatakeille ei kuitenkaan ole standardeilla
asetettu suojausominaisuuksia koskevia suorituskyvyn vaatimuksia. Tuotteen suorituskyvyn
selvittaminen ja takin valitseminen voi taman vuoksi joskus olla vaikeaa.

Kysymys 7: Mista tiedan, etta kaytdssani on toimenpiteeseen parhaiten soveltuva suojatakki?
Vastaus: Marissa olosuhteissa kaytettdvat takit: Markiin olosuhteisiin tulee valita nesteiden
l&paisylta suojaava takki. Takeissa kaytetyista materiaaleista osa on nesteita hylkivia (rajallinen
suoja nesteiden lapaisyd vastaan) ja osa lapaisemattomia (tdydellinen suoja nesteiden lapaisya
vastaan). Jotkin suojatakit on testattu EN IS0 8117 -standardin eli leikkaustakeille asetettujen
nesteenlapaisyvaatimusten mukaisesti. Mita suurempi arvo on, sitd parempi suoja nesteiden
lapaisya vastaan on.

Kuivissa olosuhteissa kaytettavat takit: Toimenpiteeseen voi valita minka tahansa
kontaminaatiota vahentavan suojatakin.

Kysymys 8: Minka tyyppisilla suojatakeilla terveydenhuollossa voidaan suojautua koronavirusta
vastaan?

Vastaus: Yhdysvaltain tautikeskus CDC:n (Centers for Disease Control and Prevention) mukaan'®
parhaiten soveltuvan takin valinnassa kannattaa ottaa huomioon kaikki saatavissa olevat tiedot,
mahdolliset rajoitukset mukaan lukien. Terveydenhuollon rutiininomaisessa potilashoidossa
kaytettavat ei-steriilit kertakayttoiset suojatakit soveltuvat myds sellaisten potilaiden
hoitamiseen, joilla on epéilty tai todettu COVID-19-tartunta'®. Katso myds kysymys 7.

Kysymys 9: Voiko tydvaatteet suojata kontaminaatiolta muovipussilla?

Vastaus: Kylla. Nesteitd lapaisematon vahintaan 125 litran muovi- tai jatepussi voidaan leikata
esiliinaksi, joka suojaa tyovaatteita muovista valmistetun hihattoman esiliinan tapaan. Taman
tueksi ei kuitenkaan ole tieteellisia todisteita tai kokeita.

Kysymys 10: Mika on leikkaustakkien tarkoitus?
Vastaus: Leikkaustiimin jasenten kayttdmien leikkaustakkien tarkoitus on suojata tartunnoilta.

Nesteita lapdisemattomat takit suojaavat myds ruumiinnesteiden tai veren valityksella leviaviin
tartunnanaiheuttajiin liittyvaltd ristikontaminaatiolta®.

Kysymys 11: Mita testeja, vaatimuksia ja standardeja on otettava huomioon suositeltuja steriileja
leikkaustakkeja valittaessa?

Vastaus: Euroopassa kaytettavat leikkaustakit on testattava hyvaksytysti EN 13795-

1:2019% -standardin yhdeksan ominaisuusvaatimuksen mukaisesti (katso taulukko 1). Eri
ominaisuuksien merkitys riippuu vaaditusta suojaustasosta. Nesteiden ja mikrobien lapaisy



seka materiaalin puhkaisu- ja vetolujuus niin kuivissa kuin marissa olosuhteissa ovat
ristikontaminaatiolta suojaavista ominaisuuksista tarkeimmat.

Leikkaustakit altistuvat erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa erilaisille vaikutuksille esimerkiksi
toimenpiteen kestosta, mekaanisesta kuormituksesta ja nesteiden maarasta riippuen, joten

standardissa on madritetty kaksi suorituskykytasoa: perustaso ja korkea taso (katso taulukko
1)%.

1. Perustaso [Standard performance) maarittaa invasiivisissa kirurgisissa toimenpiteisséa
kaytettavien tuotteiden suorituskyvyn vahimmaisvaatimukset*. Esimerkki: Nesteiden lapaisya
koskeva vahimmaisvaatimus 20 cm H»0.

2. Korkea taso [High performance) maarittaa invasiivisissa kirurgisissa toimenpiteissa
kaytettavien tuotteiden suorituskyvyn korkean tason vaatimukset*. Esimerkki: Nesteiden
apéisya koskeva vahimmaisvaatimus 100 cm H-0.

*

Invasiivinen kirurginen toimenpide = ihon tai limakalvon alle ulottuva kirurginen toimenpide’.

Taulukko 1 - Leikkaustakkien arvioitavat ominaisuudet ja suorituskyvyn vaatimukset*

Vaatimus
Testimenetelma Perustaso Korkea taso
Ominaisuus [normatiiviset Yksikko ** o ** o
viittaukset: katso Kriittinen |Vahemma Kriittinen |Vdahemman
kohta 2) tuotealue |n kriittinen tuotealue kriittinen
tuotealue tuotealue
Mikrobien Ei a 5
kuivaldpdisevyys EN150 22612 CFU edellytetd N 300 Ei edellyteta N 300
Mikrobien EN1S0 22610 Is 7280 |Eiedellytetd |  6,00¢ | Ei edellytets
markalapaisevyys
Puhtaus, mikrobinen /e 56 11737 |CPU/ 1001 ¢ 3p K 300 K 300 K 300
mikrobikuormitus cm
Hiukkasten EN IS0 9073-10 |, 09" K 4,0 K 4,0 K 4,0 K 4,0
irtoaminen (pélyavyys)
Nesteiden lapaisy EN ISO 811 cm H20 A 20 210 ~ 100 210
Puhkaisulujuus EN ISO 13938-1 kPa 21 40 21 40 21 40 A 40
kuivana
Puhkaisulujuus EN SO 13938-1 kPa A40 | Eiedelytets | 7140 | Eiedellytets
markana
Vetolujuus kuivana EN 29073-3 N 2 20 2 20 2 20 2 20
Vetolujuus markana |EN 29073-3 N 220 Ei edellyteta 220 Ei edellyteta
a Testiolosuhteet: 108 CFU/g:n talkkipitoisuus ja 50 minuutin trindaika.
b Pienin merkitseva ero arvolle /g EN ISO 22610:n mukaisessa arvioinnissa oli 0,98 (luotettavuustaso 95 %). Se on
vahimmaisero kahden erilaisena pidettdvdan materiaalien erottamiseksi. Toisin sanoen materiaalit, joiden ero on korkeintaan
0,98 g, eivat todennakaisesti ole erilaisia, ja materiaalit, joiden ero on yli 0,98 /g, ovat todennakaisesti erilaisia. (95 %:n
luotettavuustaso tarkoittaa sité, ettd havainnoija olisi oikeassa 19 kertaa 20:st3 vastausta valitessaan.)
' Is = 6,0 tarkoittaa tdssd asiakirjassa seuraavaa: ei lapaisya, /s = 6,0 on suurin saavutettavissa oleva arvo.

** Kriittinen tuotealue: tuotealue, jolla todennakéisyys leikkaushaavan tai leikkaushaavasta johtuvaan infektoitumiseen on muita

alueita suurempi; esimerkkejé ovat leikkaustakin etuosa ja hihat (katso kuva 1)*.
Vdhemmadn kriittinen tuotealue: tuotealue, jolla todenndkdisyys leikkaushaavan infektoitumiseen tai leikkaushaavan
aiheuttamaan infektioon on muita alueita pienempi (katso kuva 1)*.

*k

Mikro-organismien koko ja muoto vaikuttavat niiden kykyyn ldpaistd materiaaleja. Yleisesti
ottaen sienet ovat bakteereja suurempia ja bakteerit puolestaan ovat suurempia kuin virukset.
Esimerkiksi Hl-virus on pallomainen ja halkaisijaltaan noin 100-120 nm'".



EN 13795* -standardin mikrobien l&p&isevyystesti tehddén vain bakteerien kuivaldpaisevyyden
(talkkiin sekoitettu Bacillus subtilis)'? ja markéalapaisevyyden (90-prosenttiseen etanoliin
sekoitettu Bacillus atrophaeus)'™ osalta.

Kysymys 12: Mista tiedan, etta kaytossani on toimenpiteeseen parhaiten soveltuva leikkaustakki?
Vastaus: EN 13795 -standardin® mukainen suorituskyvyn taso on valittava toimenpiteen
tyypillisen tai ennakoidun luonteen mukaisesti. Mita korkeampi mikrobien ja nesteen lapaisylta
suojaava taso on, sitd paremman suojan takki tarjoaa. Lisdksi on kiinnitettdva huomiota hiha- ja
olkasaumojen ominaisuuksiin. Saumat voidaan yhdistda monella eri tavalla, esimerkiksi
ompelemalla, liimaamalla tai hitsaamalla, ja niiden suorituskyvyssa voi olla eroja. Materiaalin
lujuus on niin ikdan hyva huomioida.

L

)

Kuva 1. Leikkaustakin kriittiset tuotealueet. Kriittiset alueet on merkitty tummalla varilla ja
vdhemman kriittiset alueet vaalealla varilla*.

Kysymys 13: Kuinka monta erilaista leikkaustakkia Molnlycke BARRIER® -tuotevalikoima
sisaltaa?

Vastaus: Valikoimassa on seitseman erilaista leikkaustakkia. Saatavana on sekd perustason
(Standard, SP) ettd korkean tason (High Performance, HP) malleja (katso taulukko 2).

Taulukko 2 - Steriilit Mélnlycke BARRIER® -leikkaustakit ja saatavana olevat perus- ja korkean
tason mallit.

Primary | Universal | Classic | Classic Tie- | Classic Ultimate | Fluid Protection
back Urology Plus (FPP)
SP | X X X X X

HP [ X X X X X X X




Kysymys 14: Mista tiedan, etta kdytéssani on toimenpiteeseen parhaiten soveltuva Mélnlycke
BARRIER® -leikkaustakki?

Vastaus: Mélnlycke BARRIER® -leikkaustakkivalikoima on suunniteltu tarjoamaan ihanteellinen
yhdistelma suojaa ja kayttémukavuutta, olipa toimenpide sitten nopea tai vaativa ja nestealtistus
vahaista tai runsasta (katso kuva 2). Primary-valikoimamme on EN 13795 -standardin*
mukainen. Kaikki muut BARRIER-leikkaustakit tayttavat standardien EN 13795% ja AAMI®

vaatimukset.

BARRIER® Fluid Protection Plus on tdysin nesteita ldpaisematon leikkaustakki, joka tarjoaa
valikoimamme parasta suojaa.

BARRIER® Ultimate HP -leikkaustakki on nesteitd hylkiva, ja sen kriittiset alueet ovat taysin
nesteitd l[dpaisemattomat (katso kuva 1).

Muiden BARRIER® HP -leikkaustakkien (katso taulukko 2] kriittiset alueet tarjoavat erittain

tehokkaan suojan (katso kuva 1).
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Kuva 2. Toimenpiteeseen sopivan leikkaustakin valinta. Mélnlycke BARRIER® -valikoiman
suojausta ja kayttomukavuutta koskevat ominaisuudet.

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



CFU = colony-forming unit (pesakkeen muodostava yksikkd)
FPP = Fluid Protection Plus

HP = High Performance (korkea taso)

kPa = kilopascal (paineen yksikkd)

MDD = Medical Device Directive (ldakintélaitedirektiivi)

MD = Medical Device (ldakinnéllinen laite)

N = newton (voiman yksikkd)

PPE = Personal Protective Equipment (henkilonsuojain)

SP = Standard Performance (perustaso)
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