Sporgsmal & svar - Medicinske engangshandsker,
klassificeret som medicinsk udstyr

Generelle oplysninger

Valget af handsker begr baseres pa det nadvendige niveau af beskyttelse, afheengigt af, om der er
behov for usterile eller sterile handsker, og hvad der skal beskyttes imod, for eksempel
mikroorganismer, penetrering af kemiske stoffer eller nalestikskader.

Der er generelt to forskellige klassifikationer for barrierebeskyttelsesudstyr, herunder handsker,
afhaengigt af den tilsigtede anvendelse. Det falder enten ind under Direktiv om medicinsk udstyr
(93/42/EQF) eller under kravene i direktivet for personligt beskyttelsesudstyr (PPE 89/686/EQF ).

Alt efter producentens angivelse af den tilsigtede anvendelse skal handskerne stemme overens med
de forskellige klassifikationer og de forskellige standarder, der er forbundet med den enkelte
klassifikation.

| Europa skal medicinske handsker fglge den europaeiske standard for medicinske engangshandsker,
EN 455 del 1-43%. Hvis handskerne er klassificeret som PPE, skal de felge andre europaeiske
standarder. For det fagrste EN 420: Beskyttelseshandsker — Generelle krav og prgvningsmetoder’.
Dernaest afheenger det af, hvilken sundheds- og sikkerhedsrisiko, handskerne skal beskytte imod. Hvis
man for eksempel har brug for beskyttelse mod penetrering af kemiske stoffer, skal handskerne fglge
standarden EN 374-38eller EN 16523-1° (de er identiske).

Medicinske handsker er beregnet til at danne en barriere mod stoffer, der kan overfgre infektioner. For
at opna en effektiv virkning er det afggrende, at handskerne passer perfekt til heenderne, er uden
huller og tilstraekkeligt staerke til ikke at ga i stykker under brug. Alle disse emner er beskrevet i EN
455-serien.3-6

1 Sp: Hvordan klassificeres undersggelseshandsker?
Sv: Undersggelseshandsker kan klassificeres som medicinsk udstyr (MD) og/eller som personlige
veernemidler (PPE) og vil falgelig have forskellige beskrivelser af den tilsigtede anvendelse.

2 Sp: Hvordan klassificeres sterile operationshandsker?
Sv: Operationshandsker kan klassificeres dobbelt som MD og PPE.

3 Sp: Hvad er medicinsk udstyr?

Sv: Medicinsk udstyr er en "artikel, der er beregnet til at blive brugt til et medicinsk formal, der er tildelt
et produkt af producenten”. Klassifikationsreglerne er baseret pa betingelser, der er relateret il
varighed af kontakt med patienten, graden af invasivitet og hvilken del af kroppen, der er bergrt af
brugen af udstyret. Dette sikrer, at produktet/udstyret er sikkert at bruge pa patienten.’

4 Sp: Hvad er personligt veernemiddel?

Sv: Et personligt vaernemiddel er "enhver anordning bestemt til at baeres eller holdes af en person
med henblik pa at beskytte denne mod en eller flere arbejdsmiljgrisici”2. Dette sikrer, at
produktet/udstyret er sikkert at bruge og beskytter brugeren.

5 Sp: Hvad er formalet med en undersggelseshandske/procedurehandske?

Sv: En undersggelseshandske eller procedurehandske er en steril eller usteril medicinsk handske, der
kan vaere anatomisk formet og er beregnet til anvendelse ved laegeundersggelser, diagnosticering og
terapeutiske procedurer og til handtering af kontaminerede materialer.*



6 Sp: Hvilke test og krav skal man overveje, nar man leder efter undersggelses-/procedurehandsker?
Sv: Alle undersggelses-/procedurehandsker, der bruges i Europa, skal veere testet efter og falge den
europeeiske standard for medicinske engangshandsker*, EN 455 del 1-4 3%, Det betyder afprgvning af
frihed for huller, fysiske egenskaber, biologiske undersggelser og fastlaeggelse af holdbarhed. Se
spergsmal 9 for mere information.

* handsker beregnet til medicinsk anvendelse til at beskytte patient og bruger mod krydskontaminering

7 Sp: Hvordan ved jeg, om jeg bruger de bedst egnede undersagelses-/procedurehandsker til den
foreliggende opgave?

Sv: En undersggelseshandske er udstyr fremstillet af naturgummilatex eller syntetisk gummi.
Barrierebeskyttelsen styres af flere faktorer, for eksempel materialets sammensaetning, den
forventede belastning af materialet, eksponeringen for blod og andre kropsvaesker, hvorvidt det er en
steril eller usteril procedure, brugstid samt pasform.

Valget af handsker ber baseres pa det nadvendige niveau af beskyttelse, afheengigt af, om der er
behov for usterile eller sterile handsker, og hvad der skal beskyttes imod, for eksempel
mikroorganismer, penetrering af kemiske stoffer og nalestikskader. Laes producentens information om
tilsigtet anvendelse for at fa den bedst egnede beskyttelse.

8 Sp: Hvad er formalet med en operationshandske?

Sv: En operationshandske er en steril, anatomisk formet medicinsk handske, hvor tommelfingeren er
placeret mod pegefingerens palmarflade i stedet for at ligge fladt ned. Handsken er beregnet til
anvendelse ved invasiv kirurgi* som en barriere mod krydskontaminering med mikroorganismer mellem
bruger og patient.*

* Invasiv kirurgi = kirurgisk procedure, hvor hud eller slimhinde penetreres’

9 Sp: Hvilke test, krav og standarder skal man overveje, nar man leder efter anbefalede sterile
operationshandsker?

Sv: Alle operationshandsker, der bruges i Europa, skal veere testet efter og falge den europzeiske
standard for medicinske engangshandsker, EN 455 del 1-4 4. Det betyder afprgvning af frihed for
huller, fysiske egenskaber, biologiske undersagelser og fastleeggelse af holdbarhed. Medicinske
engangshandsker er beregnet til at danne en barriere mod stoffer, der kan overfare infektioner
(krydskontaminering med mikroorganismer). For at bidrage til en effektiv virkning er det afgerende, at
handskerne passer perfekt til haenderne, er uden huller og tilstraekkeligt steerke til ikke at ga i stykker under
brug. Alle disse emner er beskrevet i EN 455 del>®.

Afprgvning af frihed for huller

AQL betyder Acceptable Quality Level (acceptabelt kvalitetsniveau) og refererer til det maksimale
antal fejlbeheeftede produkter, som anses for acceptabelt ved undersggelse af et tilfeeldigt udsnit; i
dette tilfeelde, at handskerne skal veere fri for huller. Branchestandardens krav til AQL er 1,5. Jo lavere
tal, desto feerre huller, og jo bedre handskekvalitet.?

Afprgvning af fysiske egenskaber

Forskellige handskematerialer kraever forskellige brudstyrker for at sikre en acceptabel ydeevne. Den
absolutte styrke ved brudveerdierne (se tabel 1) haenger ikke direkte sammen med ydeevnen under
brug. Valget af egnede handskematerialer til den tilsigtede anvendelse skal vaere en del af
risikohandteringsprocessen.*



Tabel 1 — medianveerdier for brudstyrke*

Brudstyrke
i newton
Operationshandsker | Undersogelses-/procedurehandsker
a) b) c)
| hele holdbarhedstiden testet i 29,0 26,0 3,6

henhold til 5.2 og inden for 12
maneder efter
produktionsdatoen testet i
henhold til 5.3

a) Krav til alle operationshandsker.

b) Krav til alle undersggelseshandsker, undtagen handsker fremstillet af termoplastiske materialer (fx polyvinylchlorid,

polyethylen).
c) Krav til handsker fremstillet af termoplastiske materialer (fx polyvinylchlorid, polyethylen).

Afpragvning af biologisk sikkerhed:
Denne del indeholder krav og afprgvningsmetoder ved evaluering af medicinske handskers biologiske
sikkerhed som en del af risikohandteringsprocessen.®

Kemikalier

Kemikalier defineres som stoffer, der tilsaettes eller dannes under en hvilket som helst del af
fremstillingsprocessen eller under opbevaring, og som kan forefindes i slutproduktet. Producenten skal
pa opfordring fremvise en liste over kemiske indholdsstoffer, der enten er tilsat under fremstillingen
eller allerede vides at veere i produktet. Producenten ma kun erklaere produktet fri for et stof, hvis
stoffet ikke anvendes i nogen del af fremstillingsprocessen.®

Endotoksiner

Endotoksiner er en type pyrogen. Kilder til endotoksiner kan veere bakteriel kontaminering af
ravarerne, iseer procesvandet, der bruges under fremstilling og manuel handtering af handskerne.
Producenten skal kontrollere sterile handsker for kontaminering med endotoksiner. Hvis maerkningen
er 'lavt indhold af endotoksiner’, ma indholdet af endotoksiner i handskerne ikke overskride graensen
pa 20 endotoksinenheder pr. handskepar.®

Pudderfrie handsker

Pudder defineres som alt vanduoplgseligt materiale pa en handskes overflade, som fjernes ved vask
under testens betingelser. En pudderfri handske ma maksimalt indeholde 2 mg pudder pr. handske.
En handske, der indeholder mere end 2 mg pudder, er en pudret handske.5

Proteiner, ekstraherbare
Ekstraherbare proteiner defineres som vandholdige proteiner og peptider, der kan traekkes ud af
slutproduktet. Producenten skal tilstreebe at minimere niveauet af ekstraherbare proteiner.5

Afprgvningsmetoden for bestemmelse af ekstraherbare proteiner i en analyse skal vaere den
modificerede Lowry-metode. Hvis producenten maerker handskerne med proteinindholdet, er det ikke
tilladt at angive, at proteinniveauet er under 50 ug/g. Lavere angivelser anses ikke for at veere
palidelige i lyset af den forventede procesvariation i fremstillingen og laboratorietestene.®

Fastleeggelse af holdbarhed

Holdbarhed defineres som perioden fra produktionsdatoen til den erklaerede udigbsdato.

Producenten skal teste de egenskaber, som med rimelighed forventes at forandres i lgbet af produktets
holdbarhedstid. Disse egenskaber skal omfatte, men er ikke begraenset til, brudstyrke, frihed for huller og,
hvis det er sterile handsker, pakningens fuldsteendighed. Denne standard definerer metoderne til
fastleeggelse af medicinske handskers holdbarhed, inden der kan markedsfgres et nyt produkt/nye



produkter, hvor formuleringen eller processen er blevet eendret markant. Erklaeringer om holdbarhed
baseret pa kunstig seldning méa ikke overskride 3 ar. Data, der underbygger producentens erklaeringer om
holdbarhed, skal stilles til radighed ved anmodning derom.®

10 Sp: Hvordan ved jeg, om jeg bruger de bedst egnede sterile operationshandsker til den
foreliggende opgave?

Sv: En operationshandske er udstyr fremstillet af naturgummilatex eller syntetisk gummi.
Barrierebeskyttelsen styres af flere faktorer, for eksempel materialets sammensaetning, den
forventede belastning af materialet, eksponeringen for blod og andre kropsvaesker, brugstid samt
pasform.

Valget af handsker ber baseres pa det nadvendige niveau af beskyttelse, afheengigt af, om der er
behov for beskyttelse mod mikroorganismer, penetrering af kemiske stoffer eller nalestikskader. Lees
producentens information om tilsigtet anvendelse for at fa den bedst egnede beskyttelse.

11 Sp: Giver to par handsker (dobbelthandsker) bedre beskyttelse under kirurgiske indgreb end et
enkelt par handsker?

Sv: Der er i dag evidens, som stgtter og anbefaler en praksis med dobbelthandsker, der giver en vis
grad af beskyttelse mod barrierebrud af handskerne (handskepunktur, flaenger eller rifter) eller andre
almindelige haendelser. Evidensen for at benytte to par handsker i forbindelse med operationer er
overbevisende.'® Nar der bruges dobbelthandsker, og der opstar punktur, vil inderhandsken i op mod
85 % af tilfeeldene forblive intakt''. Nar du bruger dobbelthandsker med visuel punkturindikation*,
opdager du betydeligt flere punkturer sammenlignet med kun at bruge ét par handsker eller at bruge
almindelige dobbelthandsker (to par handsker i samme farve)'2.

* Brug af dobbelthandsker med visuel punkturindikation = en kombination af en farvet inderhandske brugt sammen med en
yderhandske i en lysere farve.

12 Sp: Hvor mange forskellige sterile operationshandsker findes der i MdInlycke Biogel®sortimentet?
Sv: Sortimentet af Biogel operationshandsker bestar af fire dobbeltpakkede systemer med visuel
punkturindikation og med enkeltpakkede yderhandsker som udskiftningshandsker i tilfaelde af punktur
eller om ngdvendigt til anvendelse som enkelthandsker. Biogel Indicator Systems og de
enkeltpakkede handsker fas i naturgummilatex og syntetiske materialer (polyisopren [PI] og
polychloropren [PC]). Sortimentet vises herunder.

Biogel Indicator Systemer fas i stgrrelse 5,5 - 8,5 med en halv, stgrre inderhandske, der sikrer optimal
pasform, felelse og komfort samt optimeret punkturindikation. Biogel enkeltpakkede
operationshandsker fas i starrelse 5,5 - 9,0.

Naturgummilatex
REF 607 Biogel Eclipse® Indicator® System (dobbeltpakket)'3
REF 751 Biogel Eclipse® (enkeltpakket yderhandske)'*
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Polyisopren

REF 483 Biogel® Pl Micro Indicator® System (dobbeltpakket)'®
REF 485 Biogel® Pl Micro (enkeltpakket yderhandske)6

REF 414 Biogel Pl Indicator® System (dobbeltpakket)!”

REF 409 Biogel® PI UltraTouch® (enkeltpakket yderhandske)'8
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Polychloropren

REF 288 Biogel® Skinsense® Indicator® System (dobbeltpakket)'®
REF 509 Biogel® Skinsense® (enkeltpakket yderhandske)2°
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Enkeltpakkede Biogel operationshandsker

Naturgummilatex

REF 822 Biogel® Surgeons 2!

REF 823 Biogel® M (med ekstra greb i overfladen) 22
REF 825 Biogel® Super-Sensitive 23
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Polychloropren med farre kemiske acceleratorer
REF 429 Biogel® Neoderm®2

Malniyeyg

B\ogel Neoderr

REF 429

13 Sp: Beskytter alle de forskellige Biogel operationshandsker mod penetrering af ny coronavirus?
Sv: Ja. Alle Biogel handsker er testede i overensstemmelse med standarderne for viruspenetrering
(ASTM F167125 og/eller ISO 1660426). Coronavirussets starrelse er ~ 0,12 um (mikroner) i diameter?”
og er starre end det uskadelige virus Phi-X174 (0,027 um i diameter 25), som anvendes til
afprevningerne af materialets penetreringsegenskaber. Phi-X174-bakteriofaget, der anvendes ved
denne afprgvningsmetode, svarer til HCV i sterrelse og form, men fungerer ogsé som surrogat for
HBV og HIV?5.
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