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Syfte och omfattning

Detta dokument ar ett kunskapsunderlag for arbetsgivare inom vard och omsorg om
vilka regelverk och krav som galler for den skyddsutrustning som anvands av
personal i syfte att skydda mot risk for smittspridning.

Dokumentet fungerar som ett stod nar lokala rutiner tas fram och varje arbetsgivare
har det fulla ansvaret for skyddsutrustningen som anvéands i den egna verksamheten.
For vissa typer av skyddsutrustning beskrivs regelverket mer detaljerat och forslag till
tolkning ges.

Bakgrund

Skyddsutrustning i varden kan omfattas av regelverket for personlig skyddsutrustning
eller av regelverket for medicintekniska produkter. Viss skyddsutrustning omfattas av
bada regelverken.

Personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning ar ett juridiskt begrepp. Det innebar att krav for
utrustning som faller inom definitionen for personlig skyddsutrustning styrs av
svenska foreskrifter, EU-férordningar och direktiv. Personlig skyddsutrustning
definieras av Arbetsmiljoverket som: varje utrustning som ar avsedd att baras eller
hallas av en person till skydd mot en eller flera risker som skulle kunna hota dennes
sakerhet eller halsa under arbetet samt varje tillbehér, som ar avsett att uppfylla detta
mal (1).

Anvandning av personlig skyddsutrustning

Anvandning av personlig skyddsutrustning styrs av EU-direktiv 89/656/EEG (2), som
overforts till svenska forhallanden genom Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 2001:3
Anvandning av personlig skyddsutrustning (1). Personlig skyddsutrustning véljs efter
att riskbedémning av arbetsmiljon har gjorts och ska anvandas nar gemensamma
skyddsatgarder inte kan undanroja riskerna i arbetsmiljon. Arbetsmiljéverket ar
tillsynsmyndighet for personlig skyddsutrustning. | direktiv 89/656/EEG och AFS
2001:3 anges att utrustningen endast far anvandas om den fortfarande uppfyller krav
pa beskaffenhet och information som gallde for utrustningen nar den slapptes ut pa
marknaden eller togs i bruk. Arbetsgivaren ansvarar alltsa for att den personliga
skyddsutrustning som anvands i verksamheten ar tillverkad enligt (EU) 2016/425.

Tillverkning av personlig skyddsutrustning

Sedan april 2018 galler krav i forordningen (EU) 2016/425 (3) for tillverkning av
personlig skyddsutrustning. Férordningen ersatte EU-direktivet 89/686/EEG som
overforts till svenska forhallanden genom Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 1996:7
Utférande av personlig skyddsutrustning (4). AFS 1996:7 ar upphavd och eftersom
(EU) 2016/425 har status som forordning galler den direkt utan att 6éverforas till
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svenska forhallanden genom lagstiftning eller foreskrift. Regelverket i (EU) 2016/425
ar i huvudsak inte nytt eftersom AFS 1996:7 stéllde liknande krav pa tillverkare av
personlig skyddsutrustning, men (EU) 2016/425 riktar sig aven till importérer och
distributorer av personlig skyddsutrustning.

CE-markning av personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning ska CE-markas. Enligt (EU) 2016/425 kategoriseras
personlig skyddsutrustning till kategori 1, 2 och 3 beroende pa riskniva. Vilken
kategori produkten tillhor styr processen fér CE-markning inklusive nar typkontroll
och kontroll av tillverkningsprocessen kravs.

Processen for CE-markning av personlig skyddsutrustning och begrepp beskrivs
narmare pa Arbetsmiljoverkets hemsida (5) och i Arbetsmiljéverkets broschyr ADI
469 (6). Kortfattat kravs for kategori 1 (minimala risker) att tillverkaren upprattar ratt
typ av teknisk dokumentation samt férsakran om dverenstammelse med regelverket.
For kategori 2 och 3 kravs dessutom typkontroll och for kategori 3 (hogst risk) kravs
kontroll av tillverkningsprocessen. (EU) 2016/425 anger skydd mot mikroorganismer
("skadliga biologiska agens”) som personlig skyddsutrustning kategori 3.

Kategorisering av personlig skyddsutrustning i

varden

Personlig skyddsutrustning kategoriseras till kategori 1, 2 eller 3 enligt bilaga 1 i (EU)
2016/425 (3) och Arbetsmiljoverket har gett vagledning for varden (8).

Visir och skyddsglas6gon ingar i kategori 2 och ovrig personlig skyddsutrustning mot
smittrisker i varden ingar i kategori 3 enligt (EU) 2016/425.

Medicintekniska produkter

Skyddsutrustning som anvands i varden kan omfattas av krav som galler for
medicintekniska produkter. Aven medicinteknisk produkt ar ett juridiskt begrepp
dar krav styrs av svenska foreskrifter, EU-forordningar och direktiv. For definition av
medicintekniska produkter, se Ldkemedelsverkets hemsida (7). Medicintekniska
produkter innefattar utrustning som anvands vid vard och undersokning av patienter
eller omvardnadstagare samt skyddsutrustning som anvands i syfte att skydda
patienter eller omvardnadstagare mot risker sa som infektioner (7, 8).
Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet for medicintekniska produkter.

Anvandning av medicintekniska produkter
Anvandning av medicintekniska produkter inom vard och omsorg styrs av
Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2008:1, Socialstyrelsens foreskrifter om
anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden (9).
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Tillverkning av medicintekniska produkter

Just nu galler 6vergangsregler for tillverkning av medicintekniska produkter.
Forordning (EU) 2017/745 (MDR) ar gallande med krav pa tillampning fran och med
26 maj 2021. Under en 6vergangsperiod galler aven det tidigare direktivet 93/42/EEG
(MDD) (10). Medicintekniska produkter ska CE-méarkas och vilka krav som ska
uppfyllas vid CE-markning styrs av produktens riskklass (11).

Harmoniserade standarder

Tillverkare kan anvanda harmoniserade standarder for att uppfylla kraven for CE-
markning som anges i (EU) 2016/425, MDD och MDR. Harmoniserade standarder ar
oftast inte obligatoriska att anvanda enligt lagstiftningen, men produkten maste na
upp till motsvarande tekniska krav (12). Vid upphandling kravstalls dock ofta att
harmoniserade standarder anvéands vid tillverkningen.

Harmoniserade standarder publiceras i Europeiska unionens officiella tidning.
Sammanstallningar av harmoniserade standarder for personlig skyddsutrustning
respektive medicintekniska produkter finns pa EU-kommissionens hemsida (13, 14).

Produktens huvudsakliga syfte styr
regelverk for tillverkning

Det &r det huvudsakliga syftet med produkten som avgor vilket regelverk som géller
for tillverkning. Tillverkaren anger vilket syfte produkten har och ansvarar for att
tillverkningen ar korrekt. Arbetsgivaren ansvarar i sin tur for att kbpa in ratt typ av
skyddsutrustning och att personalen anvander utrustningen pa ratt satt och i avsett
syfte.

Vid bedomning eller upphandling av en enskild produkt maste syftet kartlaggas.
Syftet kan vara att skydda arbetstagare (personlig skyddsutrustning) eller att skydda
patienter eller omvardnadstagare (medicinteknisk produkt). | vissa fall kan
skyddsutrustningen samtidigt vara en vasentlig del i skyddet av arbetstagare och
patienter eller omvardnadstagare och tillverkas enligt regelverken for bade personlig
skyddsutrustning och medicintekniska produkter. Det maste aven kartlaggas vilken
risk skyddsutrustningen ska forebygga. Vid kontakt med kroppsvatskor och
smittdmnen ar det smittrisk som ska forebyggas. Skyddsrockar och skyddshandskar
kan aven anvandas for att skydda mot till exempel kemiska risker och maste da vara
tillverkade i det syftet.

Vilket regelverk for CE-markning galler?
Tillverkarens syfte med skyddsutrustningen avgor vilket regelverk som galler for
produkten (7, 8):

e Om syftet ar att skydda arbetstagaren galler (EU) 2016/425 fér CE-méarkning
e Om syftet ar att skydda patienter eller omvardnadstagare galler MDR/MDD for
CE-markning
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e Om syftet ar att skydda bade arbetstagare och patient géller (EU) 2016/425
och MDR/MDD fér CE-markning.

Skyddshandskar for vard och omsorg

Skyddshandskar for vard och omsorg bedéms i detta dokument vara bade personlig
skyddsutrustning och medicinteknisk produkt.

Skyddshandskar ska anvandas av personal i vard och omsorg om handerna riskerar
att komma i kontakt med kroppsvatskor s& som anges i SOSFS 2015:10
Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien i vard och omsorg (15) samt
Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 2018:4 Smittrisker (16). | AFS 2018:4 anges att
engangsskyddshandskar som anvands i det har syftet ar personlig skyddsutrustning.
Eftersom skyddshandskarna anvands pa manniskor och i direkt kontakt med 6ppna
sar och slemhinnor i samband med understkning, diagnos och behandling av
sjukdom uppfylls aven definitionen av medicinteknisk produkt.

Harmoniserade standarder finns for skyddshandskar som personlig skyddsutrustning
mot smittrisker (SS-EN ISO 374-5 Skyddshandskar mot kemikalier och
mikroorganismer - Del 5: Terminologi och fordringar vid risker for mikroorganismer
(22) samt som medicinteknisk produkt (SS-EN 455: del 1 till 4 Engangshandskar for
sjukvard (23). Skyddshandskar som ar tillverkade enligt bade regelverket for
personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter ar latt tillgangliga pa
marknaden.

Overanvandning av handskar i varden ska undvikas och det finns ingen anledning att
kopa in understkningshandskar som enbart ar godkanda som medicinteknisk
produkt.

Skyddsklader for vard och omsorg

Skyddsklader for vard och omsorg beddms i detta dokument vara antingen personlig
skyddsutrustning eller medicinteknisk produkt.

Skyddsklader som medicinteknisk produkt

Plastforklade, skyddsrock eller motsvarande skyddsklader ska enligt SOSFS 2015:10
(15) anvandas av personal i vard och omsorg nar arbetskladerna riskerar att komma i
kontakt med kroppsvatskor. Det ar alltsd ett krav enligt foreskriften for att personalen
ska folja de basala hygienrutinerna. Skyddsklader anvands har i syftet att skydda
andra patienter och omvardnadstagare genom att hindra att personalens
arbetsklader blir en vektor for att bara smittdmnen. Dessa skyddsklader betraktas
darfér som en medicinteknisk produkt.

Det finns ingen harmoniserad standard for skyddsklader som medicintekniska
produkter, men testmetoder som anges i den harmoniserade standarden SS-EN
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13795-1:2019 Operationsklader och draperingsmaterial — Krav och testmetoder — Del
1: Draperingsmaterial och operationsrockar (17) kan kravstallas och anvandas vid
tillverkningen. SS-EN 13795-1:2019 anger testmetoder bland annat for torr och vat
bakteriepenetration samt penetration av vatten. Testmetoder for penetration av
surrogatblod och virus saknas i SS-EN 13795-1:2019. Skyddskladerna klassas som
den lagsta riskklassen av medicintekniska produkter (klass 1), vilket bland annat
innebar att typkontroll inte utfors vid tillverkningen.

| detta dokument gors bedémningen att skyddsklader, som enbart & medicintekniska
produkter, inte lever upp till kraven for personlig skyddsutrustning i de situationer
riskbeddmning visat att personalens hud behdver skyddas mot smittdmnen.

Skyddsklader som personlig skyddsutrustning

Nar riskbeddémning av arbetsmiljon visar att det behdvs ska skyddsklader, som
skyddsrock eller skyddsoverall, anvandas som personlig skyddsutrustning av
personal i vard och omsorg. Nar sa ar mojligt valjs skyddsrock, eftersom
skyddsoverall kraver mer traning for att hanteras pa ett sakert satt och ar svarare att
byta nar flera personer vardas efter varandra. Skyddsklader anvands har i syftet att
skydda personal genom att hindra smittamnen inklusive vissa virus fran att komma i
kontakt med armarnas hud eller arbetskladerna.

Skyddsklader mot mikroorganismer anges som ett exempel pa personlig
skyddsutrustning (1) och tillverkas enligt den harmoniserade standarden SS-EN
14126:2004 Skyddsklader — Funktionskrav och provningsmetoder for skyddsklader
mot smittsamma amnen (18). SS-EN 14126:2004 anger bland annat testmetoder for
penetration med surrogatblod, virus (bakteriofag) och vat bakteriepenetration.
Skyddskladerna klassas som kategori 3 (hogst risk) av personlig skyddsutrustning
och bade typkontroll och kontroll av tillverkningsprocessen kravs for CE-markning.

Tillverkning enligt SS-EN 14126:2004 och typkontroll sakerstéller att materialet i
dessa skyddsklader hindrar penetration av blod och smittdmnen inklusive virus, till
skillnad fran skyddsklader som tillverkas enligt standarden for medicintekniska
produkter SS-EN 13795-1:2019. Ytspanningen hos vatten ar hégre an ytspanningen
hos blod varfor blod lattare passerar genom olika material an vatten. Det innebar att
ett vatskeresistent material inte sakert utgor ett adekvat skydd mot kroppsvatskor och
smittdmnen om det inte testats enligt de standardiserade testmetoder som anges i
SS-EN 14126:2004. Center for Disease Control and Prevention (CDC) i USA har
publicerat en teknisk rapport om skyddsklader mot mikroorganismer dar mer utforlig
information finns (19).

| detta dokument gors bedémningen att skyddsklader, som ar personlig
skyddsutrustning, aven lever upp till kravet pa skydd av arbetskladerna som anges i
SOSFS 2015:10.
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Skyddsrockar tillverkade som personlig
skyddsutrustning och medicinteknisk produkt
saknas pa marknaden

Det ar det huvudsakliga syftet med skyddskladerna som styr vilket regelverk som
tillampas vid tillverkningen. Vid marknadsundersdkning oktober 2020 mot flera stora
distributorer av material till sjukvarden (OneMed, Mediplast och Abena) finns inte
langarmade skyddsrockar tillverkade enligt bade regelverket for personlig
skyddsutrustning och medicintekniska produkter pa marknaden.

Rekommendation

Vardhygien i Uppsala lan rekommenderar att nedanstaende krav stélls vid
upphandling och bedémning av skyddsutrustning.

Andningsskydd
Huvudsakligt syfte: anvands av personal som personlig skyddsutrustning fér skydd
mot luftburen smitta

CE-markning: personlig skyddsutrustning kategori 3 enligt (EU) 2016/425.

Harmoniserad standard: SS-EN 149+A1:2009 Andningsskydd - Filtrerande
halvmasker mot partiklar - Fordringar, provning, markning (20).

Kommentar: Andningsskydd med overtackt ventil som ar vatskeresistenta kan i tillagg
till SS-EN 149+A1:2009 vara tillverkade enligt SS-EN 14683:2019+AC:2019 (21),
klass IIR. Dessa andningsskydd kan anvandas vid kirurgiska ingrepp om de aven ar
CE-markta som medicinteknisk produkt klass 1 enligt MDD/MDR.

Kirurgiska munskydd
Huvudsakligt syfte: Anvands av personal vid kirurgiska ingrepp som
medicinteknisk produkt for att skydda patienter.

CE-markning: Medicinteknisk produkt klass 1 enligt MDD/MDR.

Harmoniserad standard: SS-EN 14683:2019+AC:2019 Operationsmunskydd - Krav
och provningsmetoder (21)

Kommentar: Kirurgiska munskydd kan aven anvandas av personal
som en del av den egna skyddsutrustningen vid risk for
stank av kroppsvatskor mot ansiktet, men betraktas inte
som personlig skyddsutrustning vid tillverkning varfér CE-
markning enligt (EU) 2016/425 inte gors.
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Skyddsklader - langarmade skyddsrockar och
skyddsoveraller som personlig skyddsutrustning

Huvudsakligt syfte

Anvands av personal som personlig skyddsutrustning for skydd mot smittdmnen som
kan kontaminera huden pa armarna eller arbetskladerna, till exempel vid risk for
exposition for stoérre mangder kroppsvatskor.

CE-markning

Personlig skyddsutrustning kategori 3 enligt (EU) 2016/425

Harmoniserad standard

SS-EN 14126:2004 Skyddsklader — Funktionskrav och provningsmetoder for
skyddsklader mot smittsamma amnen (18).

Standarden anger skyddsnivaer i flera kategorier dar den hdgsta skyddsklassen kan
kravas for skyddsklader i vard och omsorg:

1. Resistance to penetration by contaminated liquids under hydrostatic pressure
— hogsta skyddsklass 6.

2. Resistance to penetration by infective agents due to mechanical contact with
substances containing contaminated liquids — hogsta skyddsklass 6.

3. Resistance to penetration by contaminated liquid aerosols — hégsta
skyddsklass 3.

4. Resistance to penetration by contaminated solid particles — hogsta
skyddsklass 3.

Skyddsklader tillverkade enligt SS-EN 14126:2004 marks aven enligt systemet for
skyddsklader mot kemisk risk utifran grad av vatskeresistens med tillagget -B.

For vard och omsorg ar nedanstaende varianter av skyddsklader i forsta hand
relevanta:

e PB4-B: stdnkséker skyddsrock som skyddar mot indrankning av materialet, se
aven SS-EN 14605. Kan anvandas i situationer dar skyddskladerna utsatts for
en kraftig kontamination av kroppsvatskor.

e PB6-B: skyddsrock som skyddar mot begransat stank och fin dimma av
droppar i luften, se aven SS-EN 13034. Kan anvandas i de flesta situationer i
varden dar skyddskladerna riskerar att utsattas for ett visst stank av
kroppsvatskor.

Kommentar: Eftersom syftet med produkten inte ar att skydda patienter eller
omvardnadstagare betraktas inte dessa skyddsklader som medicinteknisk produkt
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vid tillverkning och CE-markning enligt MDD/MDR g6rs inte, se &ven ovan om
Skyddsklader for vard och omsorg.

Nar dessa skyddsklader ska anvandas styrs av riskbeddmning av arbetsmiljon. Det
kan till exempel vara relevant nar personalen kan utséttas for:

e Storre mangder blod, som kan innehalla smittamnen, som HIV-, hepatit B-
virus eller virus som orsakar viral hemorragisk feber.

e Avforing, kan innehalla smittamnen som norovirus, patogena och
multiresistena bakterier.

e Sarsekret, kan innehalla smittdmnen som patogena och multiresistenta
bakterier.

e Nar personal utsatts for smittdmnen inom laboratorieverksamhet. Eftersom
skyddsoveraller ar svarare att anvanda, framférallt risk att personal
kontaminerar sig vid avkladning anvands skyddsrockar nar det & mojligt.

Skyddsklader - plastforklade utan arm, skyddsrockar
med kort eller lang &rm som skydd for

arbetskladerna

Syfte: Anvands av personal som medicinteknisk produkt for att skydda
arbetskladerna mot kontamination sa att personal inte sprider smittamnen till nasta
patient (enligt SOSFS 2015:10).

CE-markning: medicinteknisk produkt klass 1 enligt MDD/MDR.

Harmoniserad standard: harmoniserad standard for denna produkt finns inte. Krav
och utvalda testmetoder enligt SS-EN 13795-1:2019 (17) eller SS-EN 14126:2004
(18) kan anvandas vid tillverkningen.

Kommentar: eftersom syftet med produkten inte ar att skydda personalen betraktas
dessa skyddsklader inte som personlig skyddsutrustning vid tillverkning och CE-
markning enligt (EU) 2016/425 gors ej (se aven ovan om Skyddsklader for vard och

omsorg).
Det finns skyddsklader pa marknaden som ar CE-markta enligt (EU) 2016/425

kategori 1 utover MDD/MDR, men dessa produkter skyddar enbart mot minimala
risker (sa som svaga rengoringsmedel eller langvarig kontakt med vatten) och utgor
inte ett adekvat skydd fér personal mot smittamnen.

Skyddshandskar (undersékningshandskar)

Huvudsakligt syfte: anvands av personal som personlig skyddsutrustning for skydd
mot smittrisk nar handerna riskerar att komma i kontakt med kroppsvéatskor. Anvands
av personal som medicinteknisk produkt vid undersékning och behandling av
patienter eller omsorgstagare och skyddar a&ven mot att personal sprider smittamnen
till nasta patient.
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CE-markning: personlig skyddsutrustning kategori 3 enligt (EU) 2016/425 OCH
medicinteknisk produkt klass 1 enligt MDD/MDR

Harmoniserad standard:

Personlig skyddsutrustning: SS-EN ISO 374-5 Skyddshandskar mot kemikalier och
mikroorganismer - Del 5: Terminologi och fordringar vid risker for mikroorganismer
(22)

Medicinteknisk produkt: SS-EN 455: del 1 till 4 Engangshandskar for sjukvard (23)

Skyddshandskar i varden ar aven tillverkade enligt en rad andra standarder, se
ytterligare information i teknisk specifikation hos Upphandlingsmyndigheten (24).
Utifran syftet kan vissa skyddshandskar vara tillverkade enligt harmoniserade
standarder fér skydd mot kemisk risk.

Kommentar: se aven ovan om Skyddshandskar for vard och omsorag.

Visir och skyddsglasdgon
Syfte: anvands av personal som personlig skyddsutrustning for skydd mot stank av
kroppsvatskor mot ansiktet

CE-markning: personlig skyddsutrustning kategori 2 enligt (EU) 2016/425
Harmoniserad standard: SS-EN 166 Ogonskydd - Fordringar och specifikationer (25)

Dokumenthistorik

Forfattare:

Vardhygien: Jakob Sparby.

Datum:

2020-11-10 Jakob Sparby. Nytt dokument.

2020-11-25 Jakob Sparby. Spraklig revision.

2023-06-22 Emma Leijonqvist. Tillganglighetsanpassat dokument.
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