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Syfte och omfattning 
Detta dokument är ett kunskapsunderlag för arbetsgivare inom vård och omsorg om 

vilka regelverk och krav som gäller för den skyddsutrustning som används av 

personal i syfte att skydda mot risk för smittspridning. 

Dokumentet fungerar som ett stöd när lokala rutiner tas fram och varje arbetsgivare 

har det fulla ansvaret för skyddsutrustningen som används i den egna verksamheten. 

För vissa typer av skyddsutrustning beskrivs regelverket mer detaljerat och förslag till 

tolkning ges. 

Bakgrund 
Skyddsutrustning i vården kan omfattas av regelverket för personlig skyddsutrustning 

eller av regelverket för medicintekniska produkter. Viss skyddsutrustning omfattas av 

båda regelverken. 

Personlig skyddsutrustning 
Personlig skyddsutrustning är ett juridiskt begrepp. Det innebär att krav för 

utrustning som faller inom definitionen för personlig skyddsutrustning styrs av 

svenska föreskrifter, EU-förordningar och direktiv. Personlig skyddsutrustning 

definieras av Arbetsmiljöverket som: varje utrustning som är avsedd att bäras eller 

hållas av en person till skydd mot en eller flera risker som skulle kunna hota dennes 

säkerhet eller hälsa under arbetet samt varje tillbehör, som är avsett att uppfylla detta 

mål (1). 

Användning av personlig skyddsutrustning 
Användning av personlig skyddsutrustning styrs av EU-direktiv 89/656/EEG (2), som 

överförts till svenska förhållanden genom Arbetsmiljöverkets föreskrift AFS 2001:3 

Användning av personlig skyddsutrustning (1). Personlig skyddsutrustning väljs efter 

att riskbedömning av arbetsmiljön har gjorts och ska användas när gemensamma 

skyddsåtgärder inte kan undanröja riskerna i arbetsmiljön. Arbetsmiljöverket är 

tillsynsmyndighet för personlig skyddsutrustning. I direktiv 89/656/EEG och AFS 

2001:3 anges att utrustningen endast får användas om den fortfarande uppfyller krav 

på beskaffenhet och information som gällde för utrustningen när den släpptes ut på 

marknaden eller togs i bruk. Arbetsgivaren ansvarar alltså för att den personliga 

skyddsutrustning som används i verksamheten är tillverkad enligt (EU) 2016/425. 

 

Tillverkning av personlig skyddsutrustning 
Sedan april 2018 gäller krav i förordningen (EU) 2016/425 (3) för tillverkning av 

personlig skyddsutrustning. Förordningen ersatte EU-direktivet 89/686/EEG som 

överförts till svenska förhållanden genom Arbetsmiljöverkets föreskrift AFS 1996:7 

Utförande av personlig skyddsutrustning (4). AFS 1996:7 är upphävd och eftersom 

(EU) 2016/425 har status som förordning gäller den direkt utan att överföras till 
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svenska förhållanden genom lagstiftning eller föreskrift. Regelverket i (EU) 2016/425 

är i huvudsak inte nytt eftersom AFS 1996:7 ställde liknande krav på tillverkare av 

personlig skyddsutrustning, men (EU) 2016/425 riktar sig även till importörer och 

distributörer av personlig skyddsutrustning. 

CE-märkning av personlig skyddsutrustning 
Personlig skyddsutrustning ska CE-märkas. Enligt (EU) 2016/425 kategoriseras 

personlig skyddsutrustning till kategori 1, 2 och 3 beroende på risknivå. Vilken 

kategori produkten tillhör styr processen för CE-märkning inklusive när typkontroll 

och kontroll av tillverkningsprocessen krävs.  

Processen för CE-märkning av personlig skyddsutrustning och begrepp beskrivs 

närmare på Arbetsmiljöverkets hemsida (5) och i Arbetsmiljöverkets broschyr ADI 

469 (6). Kortfattat krävs för kategori 1 (minimala risker) att tillverkaren upprättar rätt 

typ av teknisk dokumentation samt försäkran om överenstämmelse med regelverket. 

För kategori 2 och 3 krävs dessutom typkontroll och för kategori 3 (högst risk) krävs 

kontroll av tillverkningsprocessen. (EU) 2016/425 anger skydd mot mikroorganismer 

(”skadliga biologiska agens”) som personlig skyddsutrustning kategori 3. 

Kategorisering av personlig skyddsutrustning i 
vården  
Personlig skyddsutrustning kategoriseras till kategori 1, 2 eller 3 enligt bilaga 1 i (EU) 

2016/425 (3) och Arbetsmiljöverket har gett vägledning för vården (8).  

Visir och skyddsglasögon ingår i kategori 2 och övrig personlig skyddsutrustning mot 

smittrisker i vården ingår i kategori 3 enligt (EU) 2016/425. 

Medicintekniska produkter 
Skyddsutrustning som används i vården kan omfattas av krav som gäller för 

medicintekniska produkter. Även medicinteknisk produkt är ett juridiskt begrepp 

där krav styrs av svenska föreskrifter, EU-förordningar och direktiv. För definition av 

medicintekniska produkter, se Läkemedelsverkets hemsida (7). Medicintekniska 

produkter innefattar utrustning som används vid vård och undersökning av patienter 

eller omvårdnadstagare samt skyddsutrustning som används i syfte att skydda 

patienter eller omvårdnadstagare mot risker så som infektioner (7, 8). 

Läkemedelsverket är tillsynsmyndighet för medicintekniska produkter.  

Användning av medicintekniska produkter 
Användning av medicintekniska produkter inom vård och omsorg styrs av 

Socialstyrelsens föreskrift SOSFS 2008:1, Socialstyrelsens föreskrifter om 

användning av medicintekniska produkter i hälso- och sjukvården (9). 
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Tillverkning av medicintekniska produkter 
Just nu gäller övergångsregler för tillverkning av medicintekniska produkter. 

Förordning (EU) 2017/745 (MDR) är gällande med krav på tillämpning från och med 

26 maj 2021. Under en övergångsperiod gäller även det tidigare direktivet 93/42/EEG 

(MDD) (10). Medicintekniska produkter ska CE-märkas och vilka krav som ska 

uppfyllas vid CE-märkning styrs av produktens riskklass (11). 

Harmoniserade standarder 
Tillverkare kan använda harmoniserade standarder för att uppfylla kraven för CE-

märkning som anges i (EU) 2016/425, MDD och MDR. Harmoniserade standarder är 

oftast inte obligatoriska att använda enligt lagstiftningen, men produkten måste nå 

upp till motsvarande tekniska krav (12). Vid upphandling kravställs dock ofta att 

harmoniserade standarder används vid tillverkningen. 

Harmoniserade standarder publiceras i Europeiska unionens officiella tidning. 

Sammanställningar av harmoniserade standarder för personlig skyddsutrustning 

respektive medicintekniska produkter finns på EU-kommissionens hemsida (13, 14). 

Produktens huvudsakliga syfte styr 
regelverk för tillverkning 
Det är det huvudsakliga syftet med produkten som avgör vilket regelverk som gäller 

för tillverkning. Tillverkaren anger vilket syfte produkten har och ansvarar för att 

tillverkningen är korrekt. Arbetsgivaren ansvarar i sin tur för att köpa in rätt typ av 

skyddsutrustning och att personalen använder utrustningen på rätt sätt och i avsett 

syfte. 

Vid bedömning eller upphandling av en enskild produkt måste syftet kartläggas. 

Syftet kan vara att skydda arbetstagare (personlig skyddsutrustning) eller att skydda 

patienter eller omvårdnadstagare (medicinteknisk produkt). I vissa fall kan 

skyddsutrustningen samtidigt vara en väsentlig del i skyddet av arbetstagare och 

patienter eller omvårdnadstagare och tillverkas enligt regelverken för både personlig 

skyddsutrustning och medicintekniska produkter. Det måste även kartläggas vilken 

risk skyddsutrustningen ska förebygga. Vid kontakt med kroppsvätskor och 

smittämnen är det smittrisk som ska förebyggas. Skyddsrockar och skyddshandskar 

kan även användas för att skydda mot till exempel kemiska risker och måste då vara 

tillverkade i det syftet.  

Vilket regelverk för CE-märkning gäller? 
Tillverkarens syfte med skyddsutrustningen avgör vilket regelverk som gäller för 

produkten (7, 8): 

 Om syftet är att skydda arbetstagaren gäller (EU) 2016/425 för CE-märkning 

 Om syftet är att skydda patienter eller omvårdnadstagare gäller MDR/MDD för 

CE-märkning 
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 Om syftet är att skydda både arbetstagare och patient gäller (EU) 2016/425 

och MDR/MDD för CE-märkning. 

Skyddshandskar för vård och omsorg 
Skyddshandskar för vård och omsorg bedöms i detta dokument vara både personlig 

skyddsutrustning och medicinteknisk produkt. 

Skyddshandskar ska användas av personal i vård och omsorg om händerna riskerar 

att komma i kontakt med kroppsvätskor så som anges i SOSFS 2015:10 

Socialstyrelsens föreskrifter om basal hygien i vård och omsorg (15) samt 

Arbetsmiljöverkets föreskrift AFS 2018:4 Smittrisker (16). I AFS 2018:4 anges att 

engångsskyddshandskar som används i det här syftet är personlig skyddsutrustning. 

Eftersom skyddshandskarna används på människor och i direkt kontakt med öppna 

sår och slemhinnor i samband med undersökning, diagnos och behandling av 

sjukdom uppfylls även definitionen av medicinteknisk produkt.  

Harmoniserade standarder finns för skyddshandskar som personlig skyddsutrustning 

mot smittrisker (SS-EN ISO 374-5 Skyddshandskar mot kemikalier och 

mikroorganismer - Del 5: Terminologi och fordringar vid risker för mikroorganismer 
(22) samt som medicinteknisk produkt (SS-EN 455: del 1 till 4 Engångshandskar för 

sjukvård (23). Skyddshandskar som är tillverkade enligt både regelverket för 

personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter är lätt tillgängliga på 

marknaden.  

Överanvändning av handskar i vården ska undvikas och det finns ingen anledning att 

köpa in undersökningshandskar som enbart är godkända som medicinteknisk 

produkt. 

Skyddskläder för vård och omsorg 
Skyddskläder för vård och omsorg bedöms i detta dokument vara antingen personlig 

skyddsutrustning eller medicinteknisk produkt. 

Skyddskläder som medicinteknisk produkt 
Plastförkläde, skyddsrock eller motsvarande skyddskläder ska enligt SOSFS 2015:10 

(15) användas av personal i vård och omsorg när arbetskläderna riskerar att komma i 

kontakt med kroppsvätskor. Det är alltså ett krav enligt föreskriften för att personalen 

ska följa de basala hygienrutinerna. Skyddskläder används här i syftet att skydda 

andra patienter och omvårdnadstagare genom att hindra att personalens 

arbetskläder blir en vektor för att bära smittämnen. Dessa skyddskläder betraktas 

därför som en medicinteknisk produkt.  

Det finns ingen harmoniserad standard för skyddskläder som medicintekniska 

produkter, men testmetoder som anges i den harmoniserade standarden SS-EN 
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13795-1:2019 Operationskläder och draperingsmaterial – Krav och testmetoder – Del 

1: Draperingsmaterial och operationsrockar (17) kan kravställas och användas vid 

tillverkningen. SS-EN 13795-1:2019 anger testmetoder bland annat för torr och våt 

bakteriepenetration samt penetration av vatten. Testmetoder för penetration av 

surrogatblod och virus saknas i SS-EN 13795-1:2019. Skyddskläderna klassas som 

den lägsta riskklassen av medicintekniska produkter (klass 1), vilket bland annat 

innebär att typkontroll inte utförs vid tillverkningen. 

I detta dokument görs bedömningen att skyddskläder, som enbart är medicintekniska 

produkter, inte lever upp till kraven för personlig skyddsutrustning i de situationer 

riskbedömning visat att personalens hud behöver skyddas mot smittämnen.  

Skyddskläder som personlig skyddsutrustning 
När riskbedömning av arbetsmiljön visar att det behövs ska skyddskläder, som 

skyddsrock eller skyddsoverall, användas som personlig skyddsutrustning av 

personal i vård och omsorg. När så är möjligt väljs skyddsrock, eftersom 

skyddsoverall kräver mer träning för att hanteras på ett säkert sätt och är svårare att 

byta när flera personer vårdas efter varandra. Skyddskläder används här i syftet att 

skydda personal genom att hindra smittämnen inklusive vissa virus från att komma i 

kontakt med armarnas hud eller arbetskläderna.  

Skyddskläder mot mikroorganismer anges som ett exempel på personlig 

skyddsutrustning (1) och tillverkas enligt den harmoniserade standarden SS-EN 

14126:2004 Skyddskläder – Funktionskrav och provningsmetoder för skyddskläder 

mot smittsamma ämnen (18). SS-EN 14126:2004 anger bland annat testmetoder för 

penetration med surrogatblod, virus (bakteriofag) och våt bakteriepenetration. 

Skyddskläderna klassas som kategori 3 (högst risk) av personlig skyddsutrustning 

och både typkontroll och kontroll av tillverkningsprocessen krävs för CE-märkning. 

Tillverkning enligt SS-EN 14126:2004 och typkontroll säkerställer att materialet i 

dessa skyddskläder hindrar penetration av blod och smittämnen inklusive virus, till 

skillnad från skyddskläder som tillverkas enligt standarden för medicintekniska 

produkter SS-EN 13795-1:2019. Ytspänningen hos vatten är högre än ytspänningen 

hos blod varför blod lättare passerar genom olika material än vatten. Det innebär att 

ett vätskeresistent material inte säkert utgör ett adekvat skydd mot kroppsvätskor och 

smittämnen 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 skyddskläder mot mikroorganismer där mer utförlig 

information finns (19). 

I detta dokument görs bedömningen att skyddskläder, som är personlig 

skyddsutrustning, även lever upp till kravet på skydd av arbetskläderna som anges i 

SOSFS 2015:10.  
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Skyddsrockar tillverkade som personlig 
skyddsutrustning och medicinteknisk produkt 
saknas på marknaden 
Det är det huvudsakliga syftet med skyddskläderna som styr vilket regelverk som 

tillämpas vid tillverkningen. Vid marknadsundersökning oktober 2020 mot flera stora 

distributörer av material till sjukvården (OneMed, Mediplast och Abena) finns inte 

långärmade skyddsrockar tillverkade enligt både regelverket för personlig 

skyddsutrustning och medicintekniska produkter på marknaden. 

Rekommendation 
Vårdhygien i Uppsala län rekommenderar att nedanstående krav ställs vid 

upphandling och bedömning av skyddsutrustning. 

Andningsskydd 
Huvudsakligt syfte: används av personal som personlig skyddsutrustning för skydd 

mot luftburen smitta 

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

Harmoniserad standard: SS-EN 149+A1:2009 Andningsskydd - Filtrerande 

halvmasker mot partiklar - Fordringar, provning, märkning (20). 

Kommentar: Andningsskydd med övertäckt ventil som är vätskeresistenta kan i tillägg 

till SS-EN 149+A1:2009 vara tillverkade enligt SS-EN 14683:2019+AC:2019 (21), 

klass IIR. Dessa andningsskydd kan användas vid kirurgiska ingrepp om de även är 

CE-märkta som medicinteknisk produkt klass 1 enligt MDD/MDR. 

Kirurgiska munskydd 
Huvudsakligt syfte:  Används av personal vid kirurgiska ingrepp som 

medicinteknisk produkt för att skydda patienter. 

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

Harmoniserad standard:  SS-EN 14683:2019+AC:2019 Operationsmunskydd - Krav 

och provningsmetoder (21) 

Kommentar:  Kirurgiska munskydd kan även användas av personal 

som en del av den egna skyddsutrustningen vid risk för 

stänk av kroppsvätskor mot ansiktet, men betraktas inte 

som personlig skyddsutrustning vid tillverkning varför CE-

märkning enligt (EU) 2016/425 inte görs. 
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Skyddskläder - långärmade skyddsrockar och 
skyddsoveraller som personlig skyddsutrustning 

Huvudsakligt syfte 
Används av personal som personlig skyddsutrustning för skydd mot smittämnen som 

kan kontaminera huden på armarna eller arbetskläderna, till exempel vid risk för 

exposition för större mängder kroppsvätskor.  

CE-märkning 
Personlig skyddsutrustning kategori 3 enligt (EU) 2016/425 

Harmoniserad standard 
SS-EN 14126:2004 Skyddskläder – Funktionskrav och provningsmetoder för 

skyddskläder mot smittsamma ämnen (18). 

Standarden anger skyddsnivåer i flera kategorier där den högsta skyddsklassen kan 

krävas för skyddskläder i vård och omsorg: 

1. Resistance to penetration by contaminated liquids under hydrostatic pressure 

– högsta skyddsklass 6. 

2. Resistance to penetration by infective agents due to mechanical contact with 

substances containing contaminated liquids – högsta skyddsklass 6. 

3. Resistance to penetration by contaminated liquid aerosols – högsta 

skyddsklass 3. 

4. Resistance to penetration by contaminated solid particles – högsta 

skyddsklass 3. 

Skyddskläder tillverkade enligt SS-EN 14126:2004 märks även enligt systemet för 

skyddskläder mot kemisk risk utifrån grad av vätskeresistens med tillägget -B. 

För vård och omsorg är nedanstående varianter av skyddskläder i första hand 

relevanta: 

 PB4-B: stänksäker skyddsrock som skyddar mot indränkning av materialet, se 

även SS-EN 14605. Kan användas i situationer där skyddskläderna utsätts för 

en kraftig kontamination av kroppsvätskor. 

 PB6-B: skyddsrock som skyddar mot begränsat stänk och fin dimma av 

droppar i luften, se även SS-EN 13034. Kan användas i de flesta situationer i 

vården där skyddskläderna riskerar att utsättas för ett visst stänk av 

kroppsvätskor. 

Kommentar: Eftersom syftet med produkten inte är att skydda patienter eller 

omvårdnadstagare betraktas inte dessa skyddskläder som medicinteknisk produkt 
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vid tillverkning och CE-märkning enligt MDD/MDR görs inte, se även ovan om 

Skyddskläder för vård och omsorg. 

När dessa skyddskläder ska användas styrs av riskbedömning av arbetsmiljön. Det 

kan till exempel vara relevant när personalen kan utsättas för: 

 Större mängder blod, som kan innehålla smittämnen, som HIV-, hepatit B-

virus eller virus som orsakar viral hemorragisk feber.  

 Avföring, kan innehålla smittämnen som norovirus, patogena och 

multiresistena bakterier. 

 Sårsekret, kan innehålla smittämnen som patogena och multiresistenta 

bakterier.  

 När personal utsätts för smittämnen inom laboratorieverksamhet. Eftersom 

skyddsoveraller är svårare att använda, framförallt risk att personal 

kontaminerar sig vid avklädning används skyddsrockar när det är möjligt. 

Skyddskläder - plastförkläde utan ärm, skyddsrockar 
med kort eller lång ärm som skydd för 
arbetskläderna 
Syfte: Används av personal som medicinteknisk produkt för att skydda 

arbetskläderna mot kontamination så att personal inte sprider smittämnen till nästa 

patient (enligt SOSFS 2015:10). 

CE-märkning: medicinteknisk produkt klass 1 enligt MDD/MDR.  
 
Harmoniserad standard: harmoniserad standard för denna produkt finns inte. Krav 

och utvalda testmetoder enligt SS-EN 13795-1:2019 (17) eller SS-EN 14126:2004 
(18) kan användas vid tillverkningen. 
 
Kommentar: eftersom syftet med produkten inte är att skydda personalen betraktas 
dessa skyddskläder inte som personlig skyddsutrustning vid tillverkning och CE-
märkning enligt (EU) 2016/425 görs ej (se även ovan om Skyddskläder för vård och 
omsorg).  
Det finns skyddskläder på marknaden som är CE-märkta enligt (EU) 2016/425 

kategori 1 utöver MDD/MDR, men dessa produkter skyddar enbart mot minimala 

risker (så som svaga rengöringsmedel eller långvarig kontakt med vatten) och utgör 

inte ett adekvat skydd för personal mot smittämnen. 

Skyddshandskar (undersökningshandskar) 
Huvudsakligt syfte: används av personal som personlig skyddsutrustning för skydd 

mot smittrisk när händerna riskerar att komma i kontakt med kroppsvätskor. Används 

av personal som medicinteknisk produkt vid undersökning och behandling av 

patienter eller omsorgstagare och skyddar även mot att personal sprider smittämnen 

till nästa patient. 
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CE-märkning: 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 för mikroorganismer 
(22) 

Medicinteknisk produkt: SS-EN 455: del 1 till 4 Engångshandskar för sjukvård (23) 
Skyddshandskar i vården är även tillverkade enligt en rad andra standarder, se 

ytterligare information i teknisk specifikation hos Upphandlingsmyndigheten (24). 

Utifrån syftet kan vissa skyddshandskar vara tillverkade enligt harmoniserade 

standarder för skydd mot kemisk risk. 

Kommentar: se även ovan om Skyddshandskar för vård och omsorg. 

Visir och skyddsglasögon 
Syfte: används av personal som personlig skyddsutrustning för skydd mot stänk av 

kroppsvätskor mot ansiktet  

CE-märkning: personlig skyddsutrustning kategori 2 enligt (EU) 2016/425 

Harmoniserad standard: SS-EN 166 Ögonskydd - Fordringar och specifikationer (25) 

Dokumenthistorik 
Författare: 

Vårdhygien: Jakob Sparby. 

Datum: 
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Externa styrande dokument 
1. Användning av personlig skyddsutrustning (AFS 2001:3), Arbetsmiljöverket.se, 

hämtad 2020-11-06. 

2. Direktiv 89/656/EEG – minimikrav för säkerhet och hälsa vid arbetstagares 

användning av personlig skyddsutrustning, EUR-Lex.europa.eu, hämtad 2020-11-

06. 

3. Förordning (EU) 2016/425 – säker personlig skyddsutrustning, EUR-

Lex.europa.eu, hämtad 2020-11-06. 

4. Arbetsmiljöverket: Utförande av personlig skyddsutrustning (AFS 1996:7), 

föreskrifter (gäller utrustning som kommit ut på marknaden före 21 april 2018) 

(arbetsmiljöverket.se), hämtad 2020-11-06. 

5. Arbetsmiljöverket: Personlig skyddsutrustning, För tillverkare och importörer 

(arbetsmiljöverket.se), hämtad 2020-11-06. 

6. Arbetsmiljöverket: CE-märkning av personlig skyddsutrustning (ADI 469), 

broschyr (arbetsmiljöverket.se), hämtad 2020-11-06. 

7. Läkemedelsverket: Är det en medicinteknisk produkt? (läkemedelsverket.se), 

hämtad 2020-11-06. 

8. Arbetsmiljöverkets skrivelse 2020/050221, Temamöte om personlig 

skyddsutrustning 2 september 2020, 2020-09-11. 

9. Socialstyrelsen: SOSFS 2008:1 Socialstyrelsens föreskrifter om användning av 

medicintekniska produkter i hälso- och sjukvården, hämtad 2023-06-22. 

10. Läkemedelsverket: Regelverk för medicintekniska produkter 

(läkemedelsverket.se), hämtad 2020-11-06. 

11. Läkemedelsverket: Riskklassning (läkemedelsverket.se), hämtad 2020-11-06. 

12. Europeiska unionen: Standarder i Europa (europa.se), hämtad 2020-11-06. 

13. EU-kommissionen: Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment - 

Summary list as pdf documen (ec.europa.eu)t, hämtad 2020-11-06. 

14. EUR-Lex: COMMISSION IMPLEMENTING DECISION (EU) 2020/437 (eur-

lex.europa.eu), hämtad 2020-11-06. 

15. Socialstyrelsen: SOSFS 2015:10 Socialstyrelsens föreskrifter om basal hygien i 

vård och omsorg (socialstyrelsen.se) hämtad 2020-11-06. 

16. Arbetsmiljöverket: Smittrisker (AFS 2018:4), föreskrifter (arbetsmiljöverket.se), 

hämtad 2020-11-06. 

17. Svenska Institutet för Standarder: SS-EN 13795-1:2019 ( Svenska Institutet för 

Standarder.se), hämtad 2020-11-06. 

18. Svenska Institutet för Standarder: SS-EN 14126:2004 (Svenska Institutet för 

Standarder.se), hämtad 2020-11-06. 

19. Center for Disease Control and Prevention: Considerations for Selecting 

Protective Clothing used in Healthcare for Protection against Microorganisms in 

Blood and Body Fluids (Centers for Disease Cntrol and Prevention.se), hämtad 

2020-11-06. 

20. Svenska Institutet för Standarder: SS-EN 149+A1:2009 ( Svenska Instituet för 

Standarder.se), hämtad 2020-11-06. 

https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/anvandning-av-personlig-skyddsutrustning-afs-200103-foreskrifter/?hl=2001:3
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/LSU/?uri=CELEX:31989L0656
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/LSU/?uri=CELEX:31989L0656
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=LEGISSUM:2403020202_4
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=LEGISSUM:2403020202_4
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/utforande-av-personlig-skyddsutrustning-afs-19967-foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/utforande-av-personlig-skyddsutrustning-afs-19967-foreskrifter/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/utforande-av-personlig-skyddsutrustning-afs-19967-foreskrifter/
https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/personlig-skyddsutrustning/for-tillverkare-och-importorer/
https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/personlig-skyddsutrustning/for-tillverkare-och-importorer/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/broschyrer/ce-markning-av-personlig-skyddsutrustning-adi469-broschyr/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/broschyrer/ce-markning-av-personlig-skyddsutrustning-adi469-broschyr/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market/ar-det-en-medicinteknisk-produkt
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20081-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20081-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/regelverk
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/regelverk
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market/riskklassning
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/standards/standards-in-europe/index_sv.htm
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41353
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41353
https://eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2020/437/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2020/437/oj
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201510-om-basal-hygien-i-vard-och-omsorg/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201510-om-basal-hygien-i-vard-och-omsorg/
https://www.av.se/arbetsmiljoarbete-och-inspektioner/publikationer/foreskrifter/smittrisker-afs-20184/
https://www.sis.se/produkter/halso-och-sjukvard/sjukvardstextilier-allmant/ss-en-13795-12019/
https://www.sis.se/produkter/halso-och-sjukvard/sjukvardstextilier-allmant/ss-en-13795-12019/
https://www.sis.se/produkter/miljo-och-halsoskydd-sakerhet/skyddsutrustning/skyddsklader/ssen141262004/
https://www.sis.se/produkter/miljo-och-halsoskydd-sakerhet/skyddsutrustning/skyddsklader/ssen141262004/
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/protectiveclothing/default.html
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/protectiveclothing/default.html
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/topics/protectiveclothing/default.html
https://www.sis.se/produkter/miljo-och-halsoskydd-sakerhet/skyddsutrustning/andningsskydd/ssen149a12009/
https://www.sis.se/produkter/miljo-och-halsoskydd-sakerhet/skyddsutrustning/andningsskydd/ssen149a12009/
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21. Svenska Institutet för Standarder: SS-EN 14683:2019+AC:2019 (Svenska Instutet 

för Standarder.se), hämtad 2020-11-06. 

22. Svenska Institutet för Standarder: SS-EN ISO 374-5 (Svenska Institutet för 

Standarder.se), hämtad 2020-11-06. 

23. Svenska Institutet för Standarder: SS-EN 455 del 1 till 4 (Svenska Institutet för 

Standarder.se), hämtad 2020-11-06. 

24. Upphandlingsmyndigheten: Standarder vid tillverkning och kontroll av 

engångshandske (upphandlingsmyndigheten.se), hämtad 2020-11-06. 

25. Svenska Institutet för Standarder: SS-EN 166 (Svenska Institutet för 

Standarder.se), hämtad 2020-11-06. 

https://www.sis.se/produkter/halso-och-sjukvard/sjukvardstextilier-allmant/ss-en-146832019ac2019/
https://www.sis.se/produkter/halso-och-sjukvard/sjukvardstextilier-allmant/ss-en-146832019ac2019/
https://www.sis.se/produkter/terminologi-och-dokumentation/ordlistor/miljo-och-halsoskydd/sseniso37452016/
https://www.sis.se/produkter/terminologi-och-dokumentation/ordlistor/miljo-och-halsoskydd/sseniso37452016/
https://www.sis.se/sok/?trackId=&q=SS-EN+455&searcharea=standards&status=active
https://www.sis.se/sok/?trackId=&q=SS-EN+455&searcharea=standards&status=active
https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/sjukvard-och-omsorg/medicintekniska-forbrukningsartiklar/engangshandskar-inom-vard-och-omsorg/standarder-vid-tillverkning-och-kontroll-av-engangshandske/basniva
https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/sjukvard-och-omsorg/medicintekniska-forbrukningsartiklar/engangshandskar-inom-vard-och-omsorg/standarder-vid-tillverkning-och-kontroll-av-engangshandske/basniva
https://www.sis.se/produkter/miljo-och-halsoskydd-sakerhet/skyddsutrustning/huvudskydd/ssen-166-a0d3c911/
https://www.sis.se/produkter/miljo-och-halsoskydd-sakerhet/skyddsutrustning/huvudskydd/ssen-166-a0d3c911/
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