Kysymyksia & vastauksia - Ladkinnallisiksi laitteiksi luokitellut
kertakayttdiset suojakasineet

Yleista tietoa

Kasineiden valinnan tulee perustua vaadittuun suojaustasoon, joka puolestaan riippuu siita, tarvitaanko
ei-steriileja vai steriileja kasineita ja millaista suojausta tarvitaan muun muassa mikro-organismeilta,
kemikaalien ldpaisyvyydelta ja viiltohaavoilta.

Yleisesti ottaen suojavarusteet, mukaan lukien kasineet, voidaan jakaa kahteen luokkaan
kayttotarkoituksen perusteella: Kyseessé voi olla ld&kintélaitedirektiivin (93/42/ETY)! tai
henkilénsuojaindirektiivin (89/686/ETY)? mukainen tuote.

Valmistajan tarkoittamasta kayttotarkoituksesta riippuen kasineiden on vastattava erilaisia luokituksia ja
erilaisia standardeja.

Euroopassa tutkimuskdasineiden on oltava eurooppalaisen kertakayttdisia suojakdsineitd koskevan
standardin EN 344 osien 1-4 mukaisia®®. Jos kasine luokitellaan henkildsuojaimeksi, sen on noudatettava
muita eurooppalaisia standardeja: ensinnakin standardia EN 420: Suojakasineet - Yleiset vaatimukset ja
testausmenetelmat’ riippuen siitd, milta terveys- ja turvallisuusvaaroilta ksineiden on tarkoitus suojata.
Esimerkiksi jos tarvitset suojausta kemikaaleilta, kdsineiden on noudatettava standardia EN 374-38 tai EN
16523-17 (standardit vastaavat toisiaan).

Suojakasineiden on tarkoitus suojata infektiota levittaviltd aineilta. Suojaustehon varmistamiseksi on
erittdin tarkeaa, ettd kasineet sopivat kateen hyvin, ovat ehjat ja ovat tarpeeksi kestavat toimenpidetta
varten. Kaikki ndma asiat mainitaan EN 455 -standardissa.®*

Kysymys 1: Miten suojakasineet luokitellaan?
Vastaus: Suojakasineet voidaan luokitella laakinnallisiksi laitteiksi ja/tai henkildnsuojaimiksi.
Kayttotarkoitus maaraytyy luokituksen mukaan.

Kysymys 2: Kuinka steriilit leikkauskasineet luokitellaan?
Vastaus: Leikkauskasineissa voi olla sekd merkintd MD (ladkinnallinen laite) ettd merkintd PPE
(henkilonsuojain).

Kysymys 3: Mika on lddkinnallinen laite?

Vastaus: Laakinnallinen laite on tuote, jota kaytetaan 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: Henkilénsuojain on laite tai valine, joka on suunniteltu henkilon kaytettavaksi suojaamaan
yhdelt tai useammalta terveytta tai turvallisuutta uhkaavalta vaaratekijalta?. T&ma varmistaa, ettd laitteen
tai tuotteen kayttaminen on turvallista ja suojaa kayttajaa.

Kysymys 5: Mika on tutkimus- tai leikkauskasineiden tarkoitus?

Vastaus: Tutkimus- tai leikkauskasine on steriili tai ei-steriili suojakasine, joka voi olla anatomisesti
muotoiltu, tarkoitettu ldaketieteellisiin tutkimuksiin, diagnostiikkaan tai hoitotoimenpiteisiin tai
kontaminoituneiden l&&ketieteellisten materiaalien kasittelyyn.*



Kysymys 6: Mita testeja ja vaatimuksia olisi otettava huomioon suositeltuja tutkimus- tai leikkauskasineita
valittaessa?

Vastaus: Kaikkien Euroopassa kéaytettyjen tutkimus/leikkauskasineiden olisi oltava testattuja ja
Eurooppalaisen kertakayttdisia suojakasineitd koskevan standardin* EN 455 osien 1-4 mukaisia %°. Talla
tarkoitetaan kasineiden reiattémyyden, fyysisten ominaisuuksien, biologisten arviointien ja sailyvyysajan
maarittamista. Katso lisatietoja kysymyksen 9 kohdalta.

* terveydenhuollon kéyttéén tarkoitetut kdsineet, joiden tarkoitus on suojata potilasta ja kdyttdjaa ristikontaminaatiolta

Kysymys 7: Mist4 tiedan, ettd kaytan toimenpiteen kannalta sopivia tutkimus-/leikkauskésineitd? Vastaus:
Tutkimuskasine on valmistettu luonnonkumilateksista (NRL) tai synteettisestd kumista. Suojaustehoon
vaikuttavat useat tekijat, kuten materiaalin koostumus, odotettu materiaaliin kohdistuva paine,
altistuminen verelle ja muille kehon eritteille, toimenpiteen ei-steriiliys tai steriiliys, kayton kesto ja
kdsineen sopivuus.

Kasineiden valinnan tulee perustua vaadittuun suojaustasoon, joka puolestaan riippuu siitd, tarvitaanko
ei-steriileja vai steriileja kasineita ja millaista suojausta tarvitaan mikro-organismeilta, kemikaalien
lapaisyvyydeltd ja viiltohaavoilta yms. Parhaan suojauksen saamiseksi lue valmistajien kayttotarkoitusta
koskevat ohjeet.

Kysymys 8: Mika on leikkauskasineen tarkoitus?

Vastaus: Leikkauskasine on steriili, anatomisesti muotoiltu suojakdasine, jonka peukalo on [@hempana
kammenpuolta eika se ole litted, ja joka on tarkoitettu kaytettdvaksi invasiivisessa kirurgiassa*, suojana
mikro-organismien ristikontaminaatiota vastaan kayttajan ja potilaan valilla.*

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

Kysymys 9: Mita testeja, vaatimuksia ja standardeja on otettava huomioon suositeltuja steriileja
leikkauskasineita valittaessa?

Vastaus: Kaikkien Euroopassa kaytettyjen leikkauskasineiden olisi oltava testattuja ja Eurooppalaisen
kertakéayttoisia suojakasineitd koskevan standardin* EN 455 osien 1-4 mukaisia 4. Tall tarkoitetaan
kasineiden reiattomyyden, fyysisten ominaisuuksien, biologisten arviointien ja sailyvyysajan maarittamista.
Kertakayttoiset suojakasineet on tarkoitettu suojaamaan infektioita levittaviltd aineilta (mikro-organismien
ristikontaminaatio). Tehokkaan suojan varmistamiseksi on erittdin tarke&a, ettd kasineet sopivat kateen hyvin,
ovat ehjat ja ovat tarpeeksi kestévat toimenpidettéd varten. Kaikki ndma asiat mainitaan EN 455 -standardissa®®.

Kasineiden reiattomyyden testaus

AQL tarkoittaa hyvaksyttavaa laatutasoa, joka viittaa viallisten tuotteiden enimmaismaaraan, joka voidaan
katsoa hyvaksyttavaksi satunnaisissa tarkastuksissa, tdssa tapauksessa kdsineiden reidattomyyden osalta.
AQL:n standardivaatimus on 1.5. Mita alhaisempi numero on, sitd vdhemman kasineessa on reikid ja
laadukkaampi késine on.?

Fyysisten ominaisuuksien testaus

Erilaiset kasinemateriaalit vaativat erilaisia murtovoimaa koskevia vaatimuksia hyvaksyttavan
suojaustehon varmistamiseksi. Absoluuttiset murtovoima-arvot (ks. taulukko 1) eivat korreloi suoraan
kaytonaikaisen suorituskyvyn kanssa. Kayttotarkoitukseen sopivien kasinemateriaalien valinta on tarkea
osa riskinhallintamenettelyd.*



Taulukko 1 — Murtovoiman mediaaniarvot*

Murtovoima
Newtoneina
Leikkauskdsineet Tutkimus-/leikkauskasineet
a) b} c)
Koko testatun séilyvyysajan 5.2 ja 79,0 76,0 73,6
12 kuukauden kuluessa
valmistuspaivasta 5.3

a)  Kaikkia leikkauskdasineitd koskevat vaatimukset.

b]  Kaikkia tutkimuskasineits koskevat vaatimukset lukuun ottamatta kdsineitd, jotka on tehty termoplastisista materiaaleista
(esim. polyvinykloridi, polyetyleeni).

c)  Termoplastisista materiaaleista tehtyja kasineitd koskevat vaatimukset (esim. polyvinykloridi, polyetyleeni).

Biologisia ominaisuuksia koskeva testaus:
Tassa osassa esitetdan suojakasineiden biologista turvallisuutta koskevan arvioinnin testimenetelmat
osana riskinhallintamenettelya.?

Kemikaalit

Kemikaalit maaritellaan aineiksi, joita lisatdan tai joita muodostuu missa tahansa valmistus- tai
sdiléntavaiheessa ja joita voi olla jaljelld lopputuotteessa. Valmistajan on toimitettava pyynndosta luettelo
kemiallisista ainesosista, joita on joko lisdtty valmistuksen aikana tai tiedetdan jo sisaltyvan tuotteeseen.
Valmistajat voivat ilmoittaa aineen puuttumisen vain silloin, kun ainetta ei ole kaytetty missaan vaiheessa
valmistusprosessia.®

Endotoksiinit

Endotoksiinit ovat yksi pyrogeenien tyyppi. Endotoksiinien lahteitd voivat olla raaka-aineiden
bakteerikontaminaatio, erityisesti kasittelyveden kautta valmistuksen aikana ja kdsineiden manuaalisen
kasittelyn yhteydessa. Valmistajan on seurattava endotoksiinikontaminaatiota steriileissa kasineissa. Jos
kasineissa on merkinta "alhainen entodoksiinipitoisuus”, endotoksiinipitoisuus ei saa ylittaa 20:ta
endotoksiiniyksikk6a kasineparia kohti.®

Puuteroimattomat kasineet

Puuteri maaritellaan kasineen pinnalla olevaksi veteen liukenemattomaksi aineeksi, joka poistetaan
pesemalld testiolosuhteissa. Puuteroimattomassa kadsineessa ei saa olla yli 2 mg puuteria per kasine. Jos
kasine sisaltaa yli 2 mg puuteria, se on puuteroitu kdsine.’

Proteiinit, liukenevat
Liukenevat proteiinit maaritetdan vesiliukoisiksi proteiineiksi ja peptideiksi, jotka voidaan uuttaa
lopputuotteesta. Valmistaja pyrkii minimoimaan liukenevien proteiinien pitoisuuden. ®

Liukenevan proteiinin analyyttisen maarittamisen testimenetelma on muunneltu Lowry-menetelma. Jos
valmistaja merkitsee kasineisiin proteiinipitoisuuden, proteiinipitoisuuden ei saa vaittda olevan alle 50
ug/g. Vaitteet alhaisemmasta pitoisuudesta eivat ole luotettavia, kun otetaan huomioon
valmistusprosessin vaihtelut ja laboratorion sisainen testaus.®

Sailyvyysajan maarittaminen

Sailyvyysaika madritelldan ajaksi valmistuspdaivastd oletettuun viimeiseen kayttopaivaan.

Valmistajat testaavat, minkd ominaisuuksien voidaan odottaa muuttuvan tuotteen sailyvyysajan aikana. Naihin
ominaisuuksiin kuuluu esimerkiksi murtovoima, reiattémyys ja steriilien kasineiden tapauksessa pakkauksen
eheys. Tdssa standardissa madritellddn menetelmat suojakasineiden sailyvyysajan maarittdmiseen ennen kuin
voidaan markkinoida uusia tuotteita, joiden koostumusta tai valmistusmenetelmaa on muutettu merkittavasti.



Nopeutettuun ikaantymiseen liittyvat sailyvyysaikavaittamat eivat saisi ylittaa kolmea vuotta. Valmistajan
esittamia sailyvyysaikavéitteitd tukevat tiedot on annettava tiedoksi pyynnosta.®

Kysymys 10: Mista tieddn, ettd kdytan toimenpiteen kannalta sopivia steriileja leikkauskasineita?
Vastaus: Leikkauskasine on valmistettu luonnonkumilateksista tai synteettisestd kumista. Suojaustehoon
vaikuttaa useat tekijat, kuten materiaalin koostumus, odotettu materiaaliin kohdistuva paine, altistuminen
verelle ja muille kehon eritteille, kdyton kesto ja kdsineen sopivuus.

Kasineiden valinnan tulisi perustua vaadittuun suojaustasoon, joka puolestaan riippuu siita, millaista
suojausta tarvitaan mikro-organismeilta, kemikaalien imeytymiselta ja viiltohaavoilta yms. Parhaan
suojauksen saamiseksi lue valmistajien kayttotarkoitusta koskevat ohjeet.

Kysymys 11: Antavatko kaksi paria leikkauskasineitd (kaksoiskasineet) paremman suojauksen kuin yksi
kdsinepari kirurgisen toimenpiteen aikana?

Vastaus: Nykytutkimuksen valossa suositellaan kaytettavaksi kahta kasinekerrosta, joka tarjoaa riittavan
suojan rikkoutumiselta (reidt, viillot ja repedmat) ja muilta yleisilta tapahtumilta. Kaksoiskasineiden
kaytto leikkaussalissa on pakollista.” Jos kahta kasinekerrosta kéytettdessa kdsine reikiintyy, 85 %:ssa
tapauksista sisempi kisine pysyy ehjana'!. Reidnpaljastusjarjestelmalld* varustettujen
kaksoiskasineiden kaytossa havaitaan huomattavasti enemman reikia kuin yksia kasineita tai kaksia
tavallisia (samanvdrisia) kdsineitd kaytettdessa'?.

* Reidnpaljastusjarjestelmd = Kaksoiskdsineet, joissa sisempi kdsine on vdrillinen ja ulompi kdsine vaalea.

Kysymys 12: Kuinka monta erilaista steriilia leikkauskéasinettd Biogel® -tuotevalikoima sisaltaa?

Vastaus: Biogel -leikkauskasinevalikoima sisaltaa nelja kaksoispakattua, reianpaljastusjarjestelmalla
varustettua kdsinemallia, joissa yksittdispakattua paallyskasinetta kaytetdan vaihtokdsineend, kun kasine
rikkoutuu, tai tarvittaessa ainoana kasineparina. Biogel Indicator -jarjestelma ja yksittaispakatut kasineet
ovat saatavilla luonnonkumilateksista ja synteettisistd materiaaleista (polyisopreeni (PI) ja
polykloropreeni (PC)). Ks. valikoima jaljempana.

Biogel Indicator Systems on saatavilla koissa 5,5-8,5 ja aluskasine on puolet suurempi sopivuuden,
mukavuuden ja reianpaljastusjarjestelman toimivuuden varmistamiseksi. Biogelin yksittaispakatut
leikkauskasineet on saatavilla koissa 5,5-9,0.

Luonnonkumilateksi
REF 607 Biogel Eclipse® Indicator® System (kaksoispakattu)'
REF 751 Biogel Eclipse® (yksittidispakattu paallyskasine)'
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Polyisopreeni

REF 483 Biogel® Pl Micro Indicator® System (kaksoispakattu)'
REF 485 Biogel® PI Micro (yksittdispakattu paallyskasine)'®

REF 414 Biogel Pl Indicator® System (kaksoispakattu)'’

REF 409 Biogel® PI UltraTouch® (yksittaispakattu paallyskasine)'
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Polykloropreeni

REF 288 Biogel® Skinsense® Indicator® System (kaksoispakattu)'
REF 509 Biogel® Skinsense® (yksittdispakattu paallyskasine)?
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Yksittdispakatut Biogel-leikkauskasineet

Luonnonkumilateksi

REF 822 Biogel® Surgeons (anatominen)?'
REF 961 Biogel® Surgeons (suorasorminen)
REF 823 Biogel® M [paranneltu pito) %

REF 825 Biogel® Super-Sensitive 2
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REF 822 ja 961 REF 823 REF 825

Polykloropreeni, jossa vihemman kemikaalisia kiihdytinaineita
REF 429 Biogel® Neoderm®#

REF 429

Kysymys 13: Suojaavatko kaikki Biogel-leikkauskasineet uudelta koronavirukselta?

Vastaus: Kylla. Kaikki Biogel-késineet on testattu virusten lapaisyvyydeltd standardien mukaisesti (ASTM
F1671% ja/tai 1ISO 16604%). Koronaviruksen koko on ldpimitaltaan ~0,12 um (mikronia)?’ ja se on
suurempi kuin vaaraton virus Phi-X174 (l&pimitta 0,027 um?), jota kaytetddn materiaalien
penetraatiotesteissa. Tassa testimenetelmassa kaytetty Phi-X174-bakteriofagi muistuttaa HCV:ta kooltaan
ja muodoltaan, mutta toimii myds HBV:n ja HIV:n korvikkeena?.

Viitteet:

1. La&kintalaitedirektiivi (14. paiva kesdkuuta 1993 annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY).

2 Guidelines on the application of council directive 89/686/EEC of 21 December 1989 on the approximation of the laws
of the member states relating to personal protective equipment 12 April 2010.

3 EN 455-1:2000 Reiattomyytta koskevat vaatimukset ja testaus

4. EN 455-2:2015 Fyysisid ominaisuuksia koskevat vaatimukset ja testaus

5. EN 455-3:2015 Biologista arviointia koskevat vaatimukset ja testaus

6. EN 455-4:2009 Sailyvyysaikaa koskevat vaatimukset ja sdilyvyysajan testaus

7. EN 420:2004+A1:2009 Suojakéasineet - Yleiset vaatimukset ja testausmenetelmat

8. EN 374 1-5 Kemikaaleilta ja mikro-organismeilta suojaavat suojakdsineet

9. EN 16523-1:2015+A1:2018 Determination of material resistance to permeation by chemicals. Permeation by
potentially hazardous liquid chemicals under conditions of continuous contact

10. Copeland JT. Taytyyko leikkaushenkilékunnan todella kayttda kaksoiskasineitd? AORN J. 2009;89:2:322-330
11. Wigmore Sj & Rainey JB. Use of colored under gloves to detect glove puncture. BJS 1994;81:1480

12. Tanner J, Parkinson H. Double gloving to reduce surgical cross-infection. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2006, Issue 3. Art.no.: CD003087. DOI: 10.1002/14651858.CD003087. Pub 2. Paivitetty 28.7.2009.

13 Tuotetiedot, Biogel Eclipse® Indicator® System, REF 607, RNSU0702001

14 Tuotetiedot, Biogel Eclipse®, REF 751, RNSU0682001

15 Tuotetiedot, Biogel® PI Micro Indicator® System, REF 485, RNSU0732001



16 Tuotetiedot, Biogel® Pl Micro, REF 483, RNSU0662001

17 Tuotetiedot, Biogel Pl Indicator® System, REF 414, RNSUQ0672001

18 Tuotetiedot, Biogel® Pl UltraTouch®, REF 409, RNSUQ742001

19 Tuotetiedot, Biogel® Skinsense® Indicator® System, REF 288, RNSU0812002

20 Tuotetiedot, Biogel® Skinsense®, REF 509, RNSU0762001

21 Tuotetiedot, Biogel® S, REF 822, RNSUQ0712001

22 Tuotetiedot, Biogel® M, REF 823, RNSU0752001

23 Tuotetiedot, Biogel® Super-Sensitive, REF 825, RNSU0842003

24 Tuotetiedot, Biogel® Neoderm®, REF 429, RNSU0802002

25 ASTM F1671 - Standard Test Method for Resistance of Materials Used in Protective Clothing to Penetration by
Blood-Borne Pathogens Using Phi-X174 Bacteriophage Penetration as a Test System

26 1S0 16604 - Clothing for protection against contact with blood and body fluids — Determination of resistance of
protective clothing materials to penetration by blood-borne pathogens — Test method using Phi-X174 bacteriophage
27 Encyclopedia Britannica: Coronavirus https://www.britannica.com/science/coronavirus-virus-group [Viitattu
12.5.2020]



https://www.britannica.com/science/coronavirus-virus-group



