Sporsmal og svar: Engangshansker til medisinsk bruk
klassifisert som medisinsk utstyr

Generell informasjon

Valg av hanske bgr baseres pa hvilket beskyttelsesniva som er ngdvendig, avhengig av om det er
behov for en usterile eller steril hanske og hva den skal beskytte mot, for eksempel mikroorganismer,
kjemisk gjennomtrenging eller kuttskader.

Overordnet finnes det to klassifiseringer for barrierebeskyttende utstyr, inkludert hansker, avhengig av
den tiltenkte bruken. De faller enten innunder direktivet om medisinsk utstyr (93/42/EQF)! eller
innunder kravene i direktivet om personlig verneutstyr (89/686/EQF ).

Avhengig av produsentenes spesifikasjoner om tiltenkt bruk skal hanskene overholde de ulike
klassifiseringene og de ulike standardene knyttet til den aktuelle klassifiseringen.

| Europa skal engangshansker til medisinsk bruk overholde den europeiske standarden for
engangshansker til medisinsk bruk, NS-EN 455 del 1-43-6, Hvis hansken er klassifisert som personlig
verneutstyr, er det andre europeiske standarder som hanskene skal overholde. Farst NS-EN 420:
Vernehansker — Generelle krav og previngsmetoder’, og deretter avhengig av hvilke helse- og
sikkerhetsfarer hanskene skal beskytte mot. Hvis du for eksempel trenger beskyttelse mot kjemisk
gjennomtrenging, skal hansken overholde standard NS-EN 374-38 eller NS-EN 16523-1° (de er
tilsvarende).

Hansker til medisinsk bruk er ment & skulle vaere en barriere mot stoffer som overfgrer infeksjoner. For
a oppna effekt ma hansken ha god passform og vaere uten hull, og den ma veere solid nok til at den
ikke punkterer ved bruk. Alle disse kravene er oppfylt i NS-EN 455-serien.3-¢

Spersmal 1: Hvordan klassifiseres undersgkelseshansker?
Svar: Undersgkelseshansker kan klassifiseres som medisinsk utstyr (MU) og/eller personlig
verneutstyr (PVU), og vil saledes ha ulik beskrivelse for tiltenkt bruk.

Spersmal 2: Hvordan klassifiseres sterile operasjonshansker?
Svar: Operasjonshansker kan klassifiseres bade som medisinsk utstyr og personlig verneutstyr.

Spgrsmal 3: Hva er medisinsk utstyr?

Svar: Medisinsk utstyr er «alt utstyr som fra produsentens side er ment a skulle anvendes til et
medisinsk formal». Klassifiseringsreglene er basert pa kriterier knyttet til varigheten av kontakt med
pasienten, risikoen forbundet med bruk og sarbarheten av bergrte kroppsdeler ved a bruke utstyret.
Dette sikrer at det er trygt a bruke produktet/utstyret pa pasienten.’

Spersmal 4: Hva er personlig verneutstyr?

Svar: Personlig verneutstyr er «utstyr eller apparater som skal brukes eller holdes for a beskytte
brukeren mot en eller flere farer som kan true hans eller hennes sikkerhet eller helse»?. Dette sikrer at
det er trygt a bruke produktet/utstyret og at det beskytter brukeren.

Sparsmal 5: Hva er hensikten med undersgkelseshansken/operasjonshansken?

Svar: En undersgkelseshanske eller operasjonshanske er en steril eller usteril hanske til medisinsk
bruk. Den kan veere anatomisk utformet eller ikke, og brukes til & gjiennomfere medisinske
undersgkelser, stille diagnostiser og foreta behandlende inngrep samt handtere kontaminerte
materialer til medisinsk bruk.*



Sparsmal 6: Hvilke tester og krav bgr vurderes nar det skal velges anbefalte undersagkelses-
/operasjonshansker?

Svar: Alle undersgkelses-/operasjonshansker som brukes i Europa skal veere testet og samsvare med
den europeiske standarden for engangshansker til medisinsk bruk* NS-EN 455 del 14 36, Det
innebeerer preving pa fravaer av hull, av fysiske egenskaper, av biokompatibilitet og av
holdbarhetskrav. Se sparsmal 9 for mer informasjon.

* hansker som er ment & skulle brukes innen medisin for & beskytte pasienten og brukeren mot krysskontaminasjon

Spersmal 7: Hvordan kan jeg vite at jeg bruker den mest egnede undersgkelses-/operasjonshansken
for oppgaven som skal utfgres?

Svar: En undersgkelseshanske er utstyr som er laget av naturgummilateks eller syntetisk gummi.
Den barrierebeskyttende ytelsen avhenger av en rekke faktorer, som materialsammensetning,
forventet materialbelastning, eksponering for blod og andre kroppsveaesker, usterile eller sterile
inngrep, lengden pa bruk og passform.

Valg av hanske bgr baseres pa hvilket beskyttelsesniva som er ngdvendig, avhengig av om det er
behov for en usteril eller steril hanske og hva den skal beskytte mot, for eksempel mikroorganismer,
kjemisk gjennomtrenging og kuttskader. Les produsentenes spesifikasjoner om tiltenkt bruk for a finne
den beste beskyttelsen du trenger.

Spgrsmal 8: Hva er hensikten med en operasjonshanske?

Svar: En operasjonshanske er en steril, anatomisk utformet hanske til medisinsk bruk der tommelen
vender mot handflatesiden av pekefingeren fremfor at den ligger flatt, og er ment & skulle brukes til
invasiv Kirurgi* som en barriere mot krysskontaminasjon av mikroorganismer mellom brukeren og
pasienten.*

* Invasiv kirurgi = kirurgisk inngrep som trenger giennom huden eller slimhinnen’

Spaersmal 9: Hvilke tester, krav og standarder bgr vurderes nar det skal velges anbefalte sterile
operasjonshansker?

Svar: Alle operasjonshansker som brukes i Europa skal vaere testet og samsvare med den europeiske
standarden for engangshansker til medisinsk bruk NS-EN 455 del 1-4 '-4. Det innebaerer praving pa
fraveer av hull, av fysiske egenskaper, av biokompatibilitet og av holdbarhetskrav. Engangshansker til
medisinsk bruk er ment & skulle veere en barriere mot stoffer som overfgrer infeksjoner (krysskontaminasjon
av mikroorganismer). For & oppna effekt ma hansken ha god passform og veere uten hull, og den ma vaere
solid nok til at den ikke punkterer ved bruk. Alle disse kravene er oppfylt i NS-EN 455-serien®®.

Preving pa fraveer av hull

AQL star for akseptabelt kvalitetsniva (Acceptable Quality Level) og refererer til maksimalt antall
defekte produkter som kan anses a veere akseptabelt ved en tilfeldig pr@vetaking under inspeksjon, i
dette tilfellet fravaer av hull i hansker. Kravet for bransjestandard for AQL er 1,5. Jo lavere tall, desto
feerre hull og hayere kvalitet har hansken.3

Prgving av fysiske egenskaper

Ulike hanskematerialer stiller ulike krav til bruddstyrke for & sikre akseptabel ytelse. Absolutte verdier
for bruddstyrke (se tabell 1) samsvarer ikke direkte med ytelsen ved bruk. Valg av egnede
hanskematerialer for den tiltenkte bruken skal utgjere den del av risikohandteringsprosessen.*



Tabell 1 — Median verdier for bruddstyrke*

Bruddstyrke
i newton
Operasjonshansker | Undersokelses-/operasjonshansker
a) b) c)
Testet i holdbarhetstiden i 29,0 26,0 23,6

henhold til 5.2, og testet innen
12 maneder etter produksjon i
henhold til 5.3

a) Krav til alle operasjonshansker.

b) Krav til alle undersgkelseshansker, med unntak av hansker laget av termoplastmaterialer (f.eks. polyvinylklorid,
polyetylen).

c) Krav til hansker laget av termoplastmaterialer (f.eks. polyvinylklorid, polyetylen).

Proving av biokompatibilitet:
Denne delen angir krav og testmetoder for & evaluere den biologiske sikkerheten til hansker til
medisinsk bruk som en del av risikohandteringsprosessen.®

Kjemikalier

Kjemikalier defineres som stoffer som tilsettes eller dannes pa et trinn av produksjonsprosessen eller
ved oppbevaring, og som kan finnes i det ferdige produktet. Produsenten skal oppgi, ved forespgrsel,
en liste over kjemiske ingredienser som enten er tilsatt under produksjon eller som allerede finnes i
produktet. Produsenter kan bare oppgi fravaer av et stoff hvis stoffet ikke er brukt i noen deler av
produksjonsprosessen.®

Endotoksiner

Endotoksiner er én type pyrogen. Kilder til endotoksiner kan omfatte bakteriekontaminasjon av
ramaterialene, spesielt produksjonsvannet som brukes ved produksjon og manuell handtering av
hanskene. Produsenten skal overvake endotoksinkontaminasjonen av sterile hansker. Hvis hanskene
er merket med «lavt endotoksininnhold», skal hanskenes endotoksininnhold ikke overstige
grenseverdien pa 20 endotoksinenheter per hanskepar.5

Pudderfrie hansker

Pudder defineres som alle vann-uopplgselige materialer pa overflaten til en hanske som kan fjernes
ved vask i henhold til testens betingelser. En pudderfri hanske skal ikke overstige 2 mg pudder per
hanske. Alle hansker som inneholder mer enn 2 mg pudder, er en hanske med pudder.5

Proteiner, utvaskbare
Utvaskbare proteiner defineres som vannholdige proteiner og peptider som kan ekstraheres fra det
ferdige produktet. Produsenten skal etterstrebe & minimere nivaet med utvaskbare proteiner.®

Testmetoden for den analytiske fastsettelsen av utvaskbare proteiner, skal vaere den modifiserte
Lowry-metoden. Hvis produsenten merker hanskene med proteininnhold, er det ikke tillatt & merke
proteinnivaet lavere enn 50 ug/g. Lavere merking anses ikke for & vaere palitelig, gitt den ventede
prosessvariasjonen innen produksjon og testing mellom laboratorier.®

Prgving av holdbarhetskrav

Holdbarhet defineres som tiden fra produksjonsdatoen til oppgitt utlgpsdato.

Produsenten skal teste egenskaper som det er rimelig & forvente at kan endres i lgpet av produktets
holdbarhet. Disse egenskapene skal omfatte, men er ikke begrenset til, bruddstyrke, fraveer av hull og, for
sterile hansker, intakt forpakning. Denne standarden definerer metodene for a fastsette holdbarheten til
hansker til medisinsk bruk fgr nye produkter, eller produkter der det har veert en betydelig endring i
sammensetningen eller produksjonen, kan markedsfgres. Merking av holdbarhet basert pa akselerert



aldring skal ikke overstige tre ar. Opplysninger som statter produsentens merking av holdbarhet, skal
oppgis ved foresparsel.®

Spersmal 10: Hvordan kan jeg vite at jeg bruker den mest egnede sterile operasjonshansken for
oppgaven som skal utfgres?

Svar: En operasjonshanske er utstyr som er laget av naturgummilateks eller syntetisk gummi. Den
barrierebeskyttende ytelsen avhenger av en rekke faktorer, som materialsammensetning, forventet
materialbelastning, eksponering for blod og andre kroppsvaesker, lengden pa bruk og passform.

Valg av hanske bgr baseres pa hvilket beskyttelsesniva som er ngdvendig, avhengig av om det er
behov for beskyttelse mot for eksempel mikroorganismer, kjemisk gjennomtrenging eller kuttskader.
Les produsentenes spesifikasjoner om tiltenkt bruk for & finne den beste beskyttelsen du trenger.

Spaersmal 11: Gir to par operasjonshansker (doble hansker) bedre beskyttelse enn ett par hansker ved
kirurgiske inngrep?

Svar: Det finnes i dag dokumentasjon som stgtter og anbefaler en praksis med bruk av to par hansker
som gir en grad av beskyttelse mot brudd pa hanskebarrieren (at hansken perforeres, slites eller
revner) eller andre vanlige hendelser. Det er tungtveiende grunner til at vi bgr bruke to par hansker
under kirurgiske inngrep.'® Nar vi bruker to par hansker og hansken perforeres, forblir innerhansken
intakt i opptil 85 % av tilfellene''. Ved bruk av to par hansker med visuell hullindikasjon* vil du
oppdage betydelig flere hull i hanskene enn ved bruk av bare ett par hansker eller ved bruk av vanlige
doble hansker (to hansker i samme farge)?2.

* Doble hansker med visuell hullindikasjon = en kombinasjon av en farget innerhanske som brukes sammen med en lysere
ytterhanske.

Sparsmal 12: Hvor mange ulike sterile operasjonshansker finnes det i MoInlycke Biogel®-portefaljen?
Svar: Utvalget av Biogel operasjonshansker bestar av fem dobbeltpakkede systemer med visuell
hullindikasjon, samt med enkeltpakkede ytterhansker som byttehanske nar det oppstar hull eller til
bruk som enkel hanske ved behov. Biogel Indicator Systems, i tillegg til de enkeltpakkede hanskene,
fas i naturgummilateks og syntetiske materialer (polyisopren (PI) og polykloropren (PC)). Se utvalget
nedenfor.

Biogel Indicator Systems fas i stagrrelsen 5,5 til 8,5 med en 0,5 stgrre innerhanske for optimal
passform, fglelse og komfort, i tillegg til optimalisert hullindikasjon. Biogel enkeltpakkede
operasjonshansker fas i stgrrelsen 5,5 til 9,0.

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

REF 483 Biogel® Pl Micro Indicator® System (dobbeltpakket)'®
REF 485 Biogel® Pl Micro (enkeltpakket ytterhanske)'¢

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

REF 409 Biogel® PI UltraTouch® (enkeltpakket ytterhanske)'®
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Polykloropren

REF 288 Biogel® Skinsense® Indicator® System (dobbeltpakket)'®
REF 509 Biogel® Skinsense® (enkeltpakket ytterhanske)20

M

Biogel Skinsense' i
Indcato’ System g Diogel Sknsense

sl & Sor' Sygem
s hd

REF 288 REF 509

Enkeltpakket Biogel operasjonshansker

Naturgummilateks

REF 822 Biogel® S 2!

REF 823 Biogel® M (overflate med ekstra godt grep) 22
REF 825 Biogel® Super-Sensitive 23
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Polykloropren med faerre kjemiske akseleratorer
REF 429 Biogel® Neoderm®

REF 429

Sparsmal 13: Vil alle de ulike Biogel operasjonshanskene beskytte mot gjennomtrenging av det NYE
koronaviruset?

Svar: Ja. Alle Biogel hansker er testet i henhold til standardene for virusgjennomtrenging (ASTM
F167125 og/eller ISO 166042%). Starrelsen pa koronaviruset er ~ 0,12 ym (mikrometer) i diameter?” og
er sterre enn det ufarlige viruset Phi-X174 (0,027 um i diameter 2%), som brukes til tester av
materialgjennomtrenging. Bakteriofag Phi-X174, som er brukt i denne testen, er lik HCV i starrelse og
form, men fungerer ogsa som surrogat for HBV og HIV25,
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