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Forord.

1. Utensilieudvalget. Udvalgets sammensad-
ning og arbejde.

Med skrivelse af 27. maj 1964 nedsatte
sundhedsstyrelsen et udvalg med »den op-
gave at foretage en undersggelse af de pro-
blemer, der vedrarer produktion, forhandling
og kontrol med visse paramedicinske varer,
det vil dge varer, der anvendes ved syg-
domsbehandlingen uden at vaae omfattet af
lasgemiddeldefinitionen i apotekerlovens § 1,
og pa baggrund heraf at fremkomme med
fordag til sikring af disse varers kvalitet«.

Ved nedsadtelsen fik udvalget - i det fal-
gende betegnet »utensilieudvalget« - fal-
gende sammensagning:

Fuldmaggtig N. Borre; observater for Inden-
rigsministeriet

Afdelingsleder, lektor, dr. med. K. Riewerts
Eriksen; Institut for almindelig Patologi,
Kgbenhavns Universitet

Visitator Gunnar Hansen; Sundhedsstyrelsen

Overlagge E. Juel Henningsen; Sundhedssty-
relsen

Laboratorieforstander, nu professor, dr.
pharm. K. Hver; Farmakopékommissionen

Lagge Charles Jacobsen; Sundhedsstyrelsen

Vicedirekter, dr. techn. Flemming Juul;
Atomenergikommissionens Forsggsanl aay,
Risg

Apoteker K. Aa. Kjar; Sundhedsstyrelsen

Direkter, dr. med. Preben von Magnus; Sta-
tens Seruminstitut

Forstanderinde, freken E. Magnussen; Sund-
hedsstyrelsen

Professor, dr. med. Knud O. Mgller; Farma-
kologisk Institut, Kgbenhavns Universitet,
og Farmakopékommissionen

Overlage, dr. med. K. Skadhauge; Statens
Seruminstitut og Danmarks farmaceutiske
Hgjskole

Kontorchef A. Skovgaard; Sundhedsstyrelsen

Direkter Carlos Tegner; Den kirurgiske og
medicinske Brancheorganisation

Apoteker, dr. pharm. P. Terp; Danmarks
Apotekerforening

Direktar, dr. med. H. H. Wandall; Institut
for eksperimentel kirurgisk Forskning, Kg-
benhavns Universitet

21. juli 1965 fratradte apoteker K. Aa
Kjea, og i hans sted indtradte laboratorie-
forstander, cand. pharm. J. Buur, Speciali-
tetskontrollen.

17. august 1965 indtradte overlame K.
Ehlern Jessen, Forsvarets Lamgekorps.

29. april 1966 indtradte overlasge Ebbe
Ahrensburg Christensen, Statens Seruminsti-
tut.

Professor Knud O. Mgdller har fungeret
som udvalgets formand, og som dets sekre-
tegr har fungeret afdelingseder, cand. pharm.
L. Duchleiter, Farmakopékommissionens L a-
boratorium.

Udvalget har nedsat flere underudvalg til
lasning af ssalige opgaver:

Sterilitetsudval get.
Medlemmer: Ahrensburg Christensen, Rie-

werts Eriksen, Hver, von Magnus, Skadhauge
(formand), Wandall.

Apparatudval get.
Medlemmer: Hver (formand), Tegner.

Det juridiske udvalg.
Medlemmer: Gunnar Hansen, Juel Henning-
sen, Skovgaard.

Utensilieudvalget afholdt sit ferste plenar-
mgde den 29. maj 1964 og har i den for-
lgbne tid afholdt 18 plenarmgder og 24 mg-
der i underudvalg, herunder dreftelser med
specialsagkyndige. Herudover har udvalget
aflagt fabriksbespg samt ladet foretage labo-
ratorieundersggel ser, ligesom der har fundet
et samarbejde sted med en rakke institutio-
ner.



2. Udvalgets indstilling.

Med denne betaankning fremlamger uten-
silieudvalget resultatet af sine undersggelser
og overvejelser vedrgrende fremstilling, for-
handling og kontrol af paramedicinske varer
- | det falgende betegnet »medicinske uten-
silier«.

Udvalgets undersggelser har bekradtet, at
der er et stort behov for fastssdtelse af offi-
cielle regler for fremstilling, forhandling og
kontrol af medicinske utensilier, og at |gs-
ningen af dette problem er af hastende ka-
rakter.

Udvalget har derfor udarbejdet principi-
elle retningslinier for fremstilling og kontrol
m. v. af medicinske utensilier samt faadig-
giort en rakke monografier over enkelte
utensilier (se Bilag 1).

Udvalget er af den opfattelse, at medicin-
ske utensilier kun ber forhandles, safremt sa-
vel produktionen som det faardige produkt
har vaxret underkastet en officid kontrol, og
at denne kontrol ma veae obligatorisk. En
sadan obligatorisk kontrol kan dog kun gen-
nemfares, safremt der skabes lovhjemmel
herfor. Udvalget ma ga ind for, at man seger
en sadan lovhjemmel gennemfert. Gennem-
farelsen a kontrol er imidlertid af yderst
hastende karakter.

Ved udsendelse af de af udvalget udarbej-
dede regler i form af rekommandationer, me-
ner man i en overgangsperiode at kunne
forage sikkerheden ved anvendelsen af me-

dicinske utensilier. Udsendelse af rekom-
mandationer indebager ikke, at det er palagt
producenterne at falge reglerne, men udval-
get ma ga ud fra, at ale serigse producenter
vil falge disse.

Til betryggelse for forbrugerne har man
faet indregistreret magrket M.E.D.U for sund-
hedsstyrelsen. Retten til at benytte maaket
tilkommer ifdge registreringen - jvf. Regi-
streringstidende nr. 33 A, 1965, 7. septem-
ber, s. 722 - fabrikanter af medicinske uten-
silier, som »har opndet sundhedsstyrelsens
tilladelse hertil, og som overholder de til
enhver tid herfor opstillede forskrifter samt
underkaster sig den foreskrevne kontrol. Hvis
de for medicinske utensilier gaddende regler
overtraedes, har sundhedsstyrelsen pétaleret.«

Til sikring &, a M.E.D.U-meaarkede me-
dicinske utensilier er fremstillet i overens
stemmelse med rekommandationerne, ma der
etableres en officid eftersyns- og kontrolvirk-
somhed. Det foreslds, at denne etableres un-
der sundhedsstyrelsens allerede eksisterende
eftersyns- og kontrolorganer, som for tiden
i forvglen er under omorganisation og ud-
videlse.

Den her foreliggende betaankning er kun at
opfatte som en forelgbig afslutning af udval-
gets arbejde. Der er et stort behov for udar-
bejdelse a monografier over yderligere en
rakke medicinske utensilier. Det fortsatte
arbejde vil dog pa basis af de nu fastlagte
retningslinier kunne viderefgres af et udvalg
med faare medlemmer end det nuvagende.



Indledning.

1. Baggrunden for udvalgets nedssgtelse.

Ved behandling og pleje af syge benyttes
ikke alene lamgemidler, men ogsa et stort
antal varer af meget forskellig art, som ikke
kan henregnes under begrebet Laggemidler.
Sadanne varer benzevnes ofte »paramedicin-
ske varer«. Da ordet »paramedicinsk« kan
have mere end én betydning, har udvalget
vagt at bensevne »paramedicinske varer«:
»Medicinske Utensilier«.

Medens der gennem farmakopeen er givet
regler for laggemidlers sasmmensagning, frem-
dtilling, efterpravning m. m., gadder noget
tilsvarende ikke for de medicinske utensilier.
Medens det som en hovedregel gadder, at
forhandling a lasgemidlerne er apotekerne
forbeholdt, kan medicinske utensilier ssdges
frit uden for apotekerne. Dette frie salg ged-
der ogsd for sadanne utensilier som f. eks.
steriliserede plast-blodtransfusionssad. | givet
tilfedde kan patientens liv eller helbred &-
haange &, at de pagaddende utensilier opfyl-
der de krav, f. eks. til sterilitet, som man ma
dtille til varen. Den stadigt voksende anven-
delse af medicinske utensilier - specielt ste-
riliserede engangsartikler - har derfor ngd-
vendiggjort en ngjere undersggelse af de pro-
blemer, der vedrarer fremstilling, forhandling
og kontrol af disse varer.

2. Praoblemstilling.

Medicinske utensilier har vaget anvendt i
mange &, men nar problemerne er blevet
saligt patrangende i de senere ar, skyldes
det, at masseproduceret, industrielt sterilise-
ret engangsmateriel har erstattet en stor del
af de medicinske utensilier, som hospitals-
afdelinger, laeger, sygeplejersker etc. tidligere
selv matte sterilisere.

" Der er pa dette omrade fortsat en livlig
udvikling. Der kommer til stadighed nye for-
mer for brugsfeardigt engangsmateriel frem

pa markedet, og dette ma hilses med til-
fredshed, da det betyder en tiltramgt aflast-
ning for medicinalpersonalet. Tilfredsheden
ma dog naturligvis veae betinget &, at det
tilbudte materiel virkelig opfylder de krav,
der ma dtilles til det, set fra et lasgeligt syns-
punkt.

Tidligere har man naesten udelukkende
anvendt medicinske utensilier til flergangs
brug, der blev rengjort og steriliseret af bru-
geren selv, hvorfor der ikke i samme grad
som for engangsartiklernes vedkommende
var behov for saalige regler vedrgrende for-
handling og kontrol. Hertil kommer, at en
vaessentlig del af engangsartiklerne er helt
dler delvis fremgtillet af plast, hvor man er
henvist til at benytte sterilisationsmetoder,
som er mere komplicerede end de metoder,
som kan benyttes til sterilisation af det tid-
ligere anvendte apparatur.

| de fleste lande foreligger der endnu ikke
retningslinier for fremstilling og forhandling
af steriliserede utensilier. Enkelte varegrup-
per som kirurgisk suturmateriale og materiel
til blodtapnings- og infusionssed er i nogle
lande underkastet en officid kontrol, men
starsteparten af engangsmaterialet produce-
res, steriliseres og kontrolleres i henhold til
standarder, som den enkelte producent selv
har valgt, og som kun producenten salv star
inde for.

Dette er en uholdbar tilstand. Engangs-
materiellet gares i betydeligt omfang til gen-
stand for handel over gramserne, og forbru-
gerne vil ofte vaxe ude a stand til sav at
skgnne over kvaliteten af det materiel, der
tilbydes dem.

Det er dog ikke kun for de steriliserede
utensiliers vedkommende, at der er tale om
problemer. Der har sdledes i handelen f. eks.
veget lagetermometre af en sadan form, at
de har vaget arsag til tarmperforationer med
bughindebetaandelse til felge. Ogsa de il



utensilierne anvendte materialer kan give
anledning til problemer. Der kan her issx
peges pa afgift af toksiske stoffer fra uten-
slier, fremstillet af plast.

Der har i de sidste par & i stigende grad
vaget interesse for at fa skabt sdvel nationale
som internationale rekommandationer pa
utensilieomradet, specielt for de steriliserede
engangsutensilier. Det er indlysende, at Dan-
mark pa dette omrdde ber vage pa hgjde
med udlandet.

3. Bemaxkninger til betaankningens indhold.

Som baggrund for de overvejelser udvalget
har gjort sig med hensyn til opstilling af krav
til og godkendelse af medicinske utensilier og
deres fremstilling, har udvalget fundet det
hensigtsmasssigt at give en introduktion til
spargsmalet om medicinske utensilier ved at
omtale forholdene indtil nu.

Som Bilag 1 til betamnkningen er medtaget
de af udvalget udarbejdede rekommandatio-
ner vedrgrende nogle medicinske utensilier.



Kapitel .
Forholdene indtil nu.

1. Medicinske utensilier.

a. Definition.

Begrebet Laggemidler er defineret i inden-
rigsministeriets lovbekendtgerelse nr. 248 af
2. juli 1962 af lov om apotekerveesenet, § 1.
Definitionen har faggende ordlyd:

»3k. 1. Ved laggemidler forstasi dennelov
midler (stoffer, droger og biologiske produk-
ter som sera, vacciner o. lign. samt pragpara-
ter af disse af enhver art), der er bestemt til
at helbrede, lindre, behandle eler forebygge
sygdomme eller sygdomssymptomer hos men-
nesker eller dyr, og endvidere midler, der
ved indgivelse gennem munden, ved anbrin-
gelse pa huden, ved indsprgjtning gennem
huden eler ved indbringelse i legemshulhe-
der anvendes til erkendelse af sygdomme hos
mennesker og dyr (diagnostika).

Sk. 2. De i denne lov omhandlede be-
stemmelser vedrgrende lasgemidler finder til-
svarende anvendelse, for sa vidt angar instru-

menter og forbindsstoffer, der indeholder
lagemidier.
Sk. 3. Midler til forhindring af udbre-

delse af sygdom, f. eks. midler til desinfek-
tion af instrumenter og andre tekniske hjad-
pemidler under sygdomsbehandlingen, til
desinfektion af badevand og luften i rum, til
desinfektion af mgbler, sengetgf m. v., til
desinfektion af opspyt og andre udtemmelser
fra syge samt midler til andre hygigjniske
formd betragtes ikke som lasgemidler«.

Da en officiel definition af begrebet »Me-
dicinske Utensilier« ikke findes, har utensilie-
udvalget ment det ngdvendigt selv at frem-
komme med en definition. Udvalget har ikke
fundet det muligt at give en fyldestgerende
definition alene ved hjadp af almene kriterier,
men har ment det ngdvendigt at anfere en
fyldig liste over sadanne varer, der af udval-
get anses for at vaae medicinske utensilier.

Ved hjadp af denne eksemplifikation mener
udvalget at have givet en afgreansning af be-
grebet »Medicinske Utensilier«:

Ved medicinske utensilier forstds varer af
enhver art, der er beregnet til at anvendes i
syge- eller sundhedsplejen, og som ikke fal-
der ind under definitionen for laagemidler og
diagnostika i lovbekendtgarelse nr. 248 af 2.
juli 1962 af lov om apotekerveesenet, § 1.

Til medicinske utensilier henregnes ek-
sempelvis:

Til  medicin-administrering:

Drabeflasker

Drébestave, drébetadlere

Medicinmal

Jjenbadeglas

Pipetteflasker

Katetre af gummi, plast o. lign.

Almindelige injektionssprgjter

Flergangssprgjter
Engangssprgjter

Tuberkulinsprgijter (til en- eler flergangs-

brug)

Kanyler til injektionssprgjter

Blodtapningssas (til en- eler flergangs-

brug)

Plastposer til opbevaring af blod til trans-

fusion

Infusionssag (til en- eller flergangsbrug)

Infusionsflasker (til en- eller flergangs

brug)

Forbindingsmaterialer m. v.:

Medicinsk vat (»sygevat«), steriliseret me-
dicinsk vat

Vat-erstatninger (»cellestof« o. lign.)

Hydrofobt vat

Vat med hinde

Medicinsk gaze og andet materiae til for-
binding, steriliseret medicinsk gaze

Hadfteplastre*) (emplastra adhaesiva)

*) Sarplastre (emplastra vulneraria) henherer under Pharmacopoea Nordica 1963.



Utensilier til operationsbrug (se ogsa foran):

Operationshandsker

Anasstesi-apparater m. v.

Materialer til implantation i vaes (ved f. eks.
karkirurgi samt kirurgiske proteser)

Moderringe

Gelatinesvamp

Suturmaterialer

Midler til desinfektion af tekniske hjadpe-
midler (bl. a af kirurgiske instrumenter)

Diverse:

L asgetermometre
Hygiejnebind
Hygiejnetamponer

b. Fremstilling.

Der findes ikke her i landet officiele
regler for fremstilling af medicinske utensi-
lier. For at kunne danne sig et sken over,
hvorledes fremstillingen faktisk finder sted,
har udvalget besggt en rakke danske virk-
somheder, der enten fremstiller plast-en-
gangsapparatur eller anvender det ved frem-
stilling af medicinske specialiteter, samt be-
segt en virksomhed, der bl. a. fremstiller vat.
De péagaddende virksomheder har beredvilligt
givet udvalget adgang.

Som resultat af de aflagte bespg kunne
udvalget konkludere fglgende:

1. En del af produktionen af engangsmate-
riel til medicinsk brug foregik under be-
tingelser, som ikke udelukkede grov kon-
taminering af enkeltdelene, inden disse
i samlet stand underkastedes sterilisation.

2. Hygigniske, bakteriologiske og lagelige
synspunkter havde ikke vundet forngdent
indpas ved tilrettelagggelsen af produktio-
nen af dterilt engangsapparatur som
sprojter, transfusionsseg 0. lign. Tilsva
rende gjadt for produktionen af vat.

3. Der bestod kun en begramset sikkerhed
for, at de forhandlede plastprodukter
virkelig var sterile.

4. Fabrikanternes muligheder for at skaffe
sig sufficient vejledning havde ikke vexret
udnyttet. Der er i flere tilfadde tale om en
industri, som er vokset op i ly af en pro-
duktion, der ikke tidligere har haft til-
knytning til medicinalvareindustri i gvrigt.

5. Det er teknisk og praktisk gennemfarligt

at indrette produktionsapparatet saledes,
at det ved stabningen opndede »urste-

rile« produkt kan feres igennem til em-
ballering uden en sterilisationskompro-
mitterende kontaminering.

6. Fastsadtelse af naamere formulerede krav
til produktion og kontrol med denne ma
anses for ngdvendig.

Det skal bemazkes, at besggene har fundet
sted i efterdret 1964 (en enkelt virksomhed
dog fordret 1966), og at udvalget er vidende
om, at nogle af de pageddende virksomheder
efter bespget har andret (forbedret) produk-
tionsgangen. Omtalen af besagene skal der-
for kun belyse, hvorledes forholdene var ved
tidspunktet for udvalgets nedsedtel se.

c. Forhandling.

Medens det som en hovedregel gadder, at
forhandling af laagemidler er apotekerne for-
beholdt, kan medicinske utensilier sadges
frit uden for apotekerne. Der er i farmako-
peen opstillet krav til en rakke medicinske
utensilier, f. eks. drabeafdrypningsanordnin-
ger, injektionsspregjter, medicinmal, ligesom
der er opstillet krav til plastmaterialer til
transfusionssag 0. lign. Alle disse krav skal
vage opfyldt for utensilier, som forhandles
af apotekerne. Forhandles de samme uten-
silier uden for apotekerne, stilles der ingen
officielle krav til utensiliernes udformning og
kvalitet.

d. Forbrug.

Gennem det sidste arti har forbruget af
medicinske utensilier til engangsbrug veaet
starkt stigende. Dette har flere arsager. Ved
anvendelse af engangsutensilier opnds en
hardt tiltramgt aflastning for hospitalsafde-
linger, laeger, sygeplejersker etc. (personale-
mangel), som tidligere sdlv matte rengere og
sterilisere de pagaddende utensilier. Ved den
industrielle massefabrikation af engangsuten-
silierne og anvendelse af plast som det vee
sentligste grundmateriale opnas, at engangs-
artiklerne kan sadges til sa lav pris, at an-
vendelsen af disse ogsd gkonomisk kan kon-
kurrere med anvendelsen af de konventio-
nelle utensilier, som belastes med udgifter til
arbejdskraft til indsamling, rengering og ste-
rilisation af de brugte utensilier og med ud-
gifter til fornyelser som fglge a brakage.

Der kommer til stadighed nye former for
engangsutensilier frem, og det ma forudses,
at stigningen i forbruget vil fortsadte.



2. Lovgivning.
a. Dansk ret.

Som det fremgdr af de foranstdende be-
maakninger, omfattes de medicinske uten-
slier ikke af laaggemiddelbegrebet, som dette
er defineret i apotekerloven, medmindre der
er tale om medicinske utensilier, som sam-
tidig indeholder et laagemiddel. Heraf falger,
at bestemmelserne i apotekerloven ikke kan
anvendes pa de medicinske utensilier. Man
ma dog erindre, at den gaddende farmakopé
i et vist omfang beskriver medicinske uten-
silier, specielt sadanne som anvendes i for-
bindelse med medicinanvendelse. Da sterste-
delen af utensilierne forhandles uden for
apotek, og da farmakopeen kun gadder for
apotekernes salg af lagemidler, har farma-
kopeens bestemmelser om medicinske uten-
dlier i dle tilfadde kun et meget begramset
anvendel sesomréde.

Lov om levnedsmidler m. m. af 28. april
1950 indeholder i 8§ 13, stk. 2, fglgende be-
stemmelse:  »Indenrigsministeren kan efter
forhandling med ministeren for handel, in-
dustri og sefart fastsedte naamere regler til
forebyggelse af sundhedsfare fra brugs- og
forbrugsgenstande.« Som det fremgar af be-
stemmelsen, indeholder den alene hjemmel
for ministeren til at give regler til forebyg-
gese af sundhedsfare, medens den alminde-
lige regel om kvalitetskontrol i levnedsmid-
dellovens 8§ 12 ikke kan anvendes pa brugs-
og forbrugsgenstande. Da problemerne i
nagvagende udvalg vedrgrer speargsmal, der
rakker veesentligt ud over begrebet sund-
hedsfare, og hensigten er at opstille kvalitets-
normer, ses det, at bestemmelsen i levneds-
middellovens § 13 ikke indeholder tilstraek-
kelig hjemmel til lgsning af de af udvalget
omhandlede problemer. Hertil kommer en-
delig, at det ville vaae kunstigt at sgge hjem-
mel for regulering af medicinske utensilier

11

i levnedsmiddelloven fremfor i lasgemiddel-
lovgivningen, hvor slaggtskabet er langt naar-
mere.

b. Udenlandsk ret.

Som Bilag 2 og 3 er optaget norsk be-
kendtgarelse af 25. oktober 1965 »Bestem-
melser om godkjenning og kontroll av tappe-,
inffusons- og transfusonsaggregater« og
norsk fordlag til »Bestemmelser om godkjen-
ning og kontroll av medisinsk engangsutstyr
som leveres sterilt og ferdig til bruk« afgivet
af »Det rédgivende utvalg for helsedirekteren
og sanitetssiefen i blodtransfusjons- og infu-
sjonssparsmal .«

For Sveriges vedkommende er som Bilag 4
optaget fordag til »Kungorelse angaende ste-
rilitetskontroll av viss sjukvardsmateriel«.

3. Kontrolorganer.

a. Dansk kontrol.

Det felger af foranstdende, at der i prin-
cippet ikke foreligger nogen offentlig kontrol
af medicinske utensilier med den naa/nte und-
tagelse for sa vidt angar de utensilier, som er
beskrevet i farmakopeen og forhandles eller
anvendes af apotekerne. Naarmere forskrifter
for udevelsen a denne kontrol foreligger
ikke.

b. Udenlandsk kontrol.

De norske bestemmelser og det svenske
forsag indeholder regler om kontrol. | Eng-
land foretages kontrol af det offentlige sund-
hedsvaessen for sa vidt angdr donormateriel.
| Vesttyskland og Dstrig foretages kontrol af
visse utensilier, og i U.SAA. foretager en
sektion inden for Food and Drug Admini-
stration en vurdering og kontrol af »me-
dical devices«.
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Kapitel 11.
Krav til medicinske utensilier og til deres fremstilling.

1. Krav til produktet.

a. Hygigniske krav.

Generelt kan det siges, at der ved frem-
gtilling af medicinske utensilier - herunder
emballering, transport og opbevaring - ska
traffes sadanne forholdsregler, at risikoen
i ethvert led for forurening af de pagaddende
produkter er sa ringe som mulig.

Dette gadder naturligvis isae for utensilier,
som skal anvendes af forbrugeren uden for-
udgdende rengering. Der kan naevnes medi-
cinsk vat og medicinsk gaze, hvor udvalget
har fundet det ngdvendigt at opstille en
rakke amen-hygiejniske krav til fremstillin-
gen (se Bilag 1, blad A-3). Der tilles sdledes
krav til lokalernes indretning, ventilation og
renholdelse, til de sanitegre installationer og
til personalets arbejdsdragt, ligesom ingen
person ma vaae beskadftiget i virksomheden,
nar vedkommende lider af en sygdom, der
direkte eller indirekte kan tilfere varerne
smitstoffer; tilsvarende gadder inden for visse
grene af levnedsmiddelindustrien. Der skal til
virksomheden vaae knyttet en dertil kvalifi-
ceret, over for sundhedsstyrelsen navngiven
person, der skal overvage den hygigjiniske
standard savel hos det med fremstillingen
beskedftigede personale som af de anvendte
lokaler, inventar m. v.

For utensilier som f. eks. drabestave og
medicinma til engangsbrug har man dog
ikke fundet det ngdvendigt at kreeve ale de
almen-hygigniske krav opfyldt.

Til utensilier, som skal rengeres af forbru-
geren, har man ikke ment det ngdvendigt at
stille salige hygiejniske krav.

b. Serilitetskrav.

Til steriliserede medicinske utensilier ma
stilles saalige krav.

Ved sterilitet forstar man fuldstaendig man-
gel pa tilstedevagelse o formeringsdygtige
mikroorganismer, og et materiale, fra hvilket
alle mikroorganismer er fjernet, eler hvori
de ale er dradt (dvs. inaktiveret m. h. t. for-
meringsevne), betegnes som sterilt.

Sterilitet er et absolut begreb, der ikke
lader sig gradere. Serilisation er betegnelsen

for processer, der tilsigter opndelsen af en
tilstrakkelig grad af sikkerhed for sterilitet.

Sterilisation kan gennemferes ved hjedp &f
forskellige fysske og kemiske midler, af
hvilke der i den her omhandlede forbindelse
farst og fremmest ma naevnes varmebehand-
ling, behandling med agylenoxid i luftformig
tilstand og ioniserende straling (gamma- eller
elektronstraling).

For de naevnte sterilisationsprocedurer er
det karakteristisk, at kimdrabet, n&r det er
renkulturer af mikroorganismer, der behand-
les, i mange tilfadde vil vazre tilnaamelsesvis
eksponentielt forlgbende, dvs. at i et tidsrum
af given lamgde dradbes (inaktiveres) der be-
standig den samme brgkdel af det anta
mikroorganismer, der fandtes levende ved
tidsrummets begyndelse. Af et sidant drabs-
forlab felger, at der teoretisk ikke kan an-
gives noget tidspunkt, pa hvilket man har
absolut sikkerhed for, at alle mikroorganis-
mer er inaktiveret.

Den grad af kimreduktion, som en given
sterilisationsprocedure medfarer, kan udtryk-
kes ved dens inaktiveringsfaktor under de
konkret foreliggende sterilisationsbetingelser.
Ved inaktiveringsfaktoren forstds forholdet
mellem antallet af oprindeligt tilstedevaarende
mikroorganismer (= den primare kontami-
nering) og antallet af overlevende efter endt
sterilisation. Hvor det materiale, der skd
steriliseres, er kontamineret med en tilfaddig
blandingsflora, vil der vaae tale om en rakke
forskellige inaktiveringsfaktorer, afhaangig af
de forskelle i resistens over for sterilisations-
midlet, som karakteriserer de tilstedevaaende
mikroorganismer. For udfaldet af en given
sterilisationsprocedure bliver den afgerende
faktor den grad af resistens, der karakterise-
rer de mest resistente af de tilstedevegende
mikroorganismer, og det antal, hvori disse
er tilstede.

Effektiviteten af en given sterilisations
procedure lader sig vurdere gennem den eks-
perimentelle fastlagggelse af inaktiveringsfor-
lgbet (inaktiverings- eller drabskurven) for
en bestemt, egnet test-organisme under de
konkrete sterilisationsbetingel ser.

Som test-organisme ma anvendes en mi-



kroorganisme, hvis resistens over for sterili-
sationsmidlet er starre end resistensen af ale
kendte patogene mikroorganismer og tillige
af mindst ssmme starrelse som resistensen af
de ikke-patogene mikroorganismer, der fore-
kommer amindeligt i det aktuelle milieu.

Bedgmmelsen &, hvorndr den tilstand, vi
kalder sterilitet, er opnaet, hviler sdedes pa
en statistisk vurdering. Denne kendsgerning
andrer naturligvis intet m. h. t. sterilitetsbe-
grebets absoluthed: den enkelte genstand vil
atid enten vaae steril eller usteril.

Det ideelle ma for en sterilisationsproce-
dure ma naturligvis veae, at sandsynligheden
for, at der efter endt sterilisation forefindes
en overlevende mikroorganisme, er uendelig
lille. Under ale praktiske forhold ma man
imidlertid dtille sig tilfreds, sifremt denne
sandsynlighed er sa lille, at man under hen-
syntagen til det steriliserede materiels an-
vendel sesomrade kan tillade sig at se bort fra
den. Dette forhold adskiller sig ikke fra den
mangel pa absoluthed, der ger sig gaddende
ved andre former for »sikkerhed« i det prak-
tiske liv.

Hvor stor inaktiveringsfaktoren ved en
given sterilisationsprocedure begr vaae, for at
procedurens effektivitet kan betragtes som
tilfredsstillende med henblik pa sikkerheds-
kravet, vil afheage af savel antallet af pri-
maat tilstedevaaende mikroorganismer pa
det materiale, der skal steriliseres (dvs. den
primage kontaminering), som af den grad af
sikkerhed for sterilitet, der gnskes tilveje-
bragt.

Medens sterilitet som tidligere nsevnt er et
absolut begreb, der ikke kan graderes, er
sterilitetssikkerheden noget relativt, idet der
til enhver kombination af primaa forurening
og inaktiveringsfaktor vil svare en bestemt
grad af sikkerhed for sterilitet.

| tilfadde, hvor det er muligt at skenne
over starrelsen af den primsare kontamine-
ring, vil det ud fra kendskabet til sterili-
sationsprocedurens inaktiveringsfaktor over
for en egnet test-organisme veare muligt at
vurdere den grad af sikkerhed for sterilitet,
der kan forventes opnaet. Er inaktiverings-
faktoren f. eks. af sterrelsesordenen 10° og
antallet af primaat tilstedevaarende mikro-
organismer f. eks. af starrelsesordenen 10°,
vil sandsynligheden for, at der efter endt
sterilisation vil forefindes en overlevende mi-
kroorganisme i hvert fald ikke vege sterre
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end 10—, eller udtrykt pd en anden made:
der kan steriliseres 100 000 enheder, fer det
er sandsynligt, at der vil optrade en usteril
enhed. - Under forudssgning af en tilfreds-
dtillende produktionshygiejne vil sterilitets-
sikkerheden oftest vage langt sterre under
forhold som de lige naevnte, idet kun en be-
skeden brgkdel af den primage kontamine-
ring ma antages at have den samme store
resistens over for sterilisationsmidlet som den
til fastlaggelse af inaktiveringskurven an-
vendte test-organisme.

For sterilisationen af medicinske utensilier
har de lige omtalte forhold stor praktisk be-
tydning. Sikkerheden for sterilitet ved en gi-
ven sterilisationsprocedure vil @ges i takt
med den begremsning i den primaae konta-
minerings omfang, som gode hygigjniske pro-
duktionsbetingelser vil medfere, og det vil
ofte veme forsvarligt at sterilisere pa en
»skansommere« (og i visse tilfadde billigere)
made, sdfremt det gennem en Igbende bak-
teriologisk kontrol dokumenteres, at den pri-
mage kontaminering af de enkelte enheder
(f. eks. sprgjter) i sterilisationsgodset til sta-
dighed ligger under en vis gramse, f. eks.
10-50 kim.

Udvalget e af den opfattelse, at sikker-
heden for sterilitet af medicinske engangs-
utensilier bar vege af samme sterrelsesorden,
som den der sasdvanligvis opnas ved en under
hospitalsforhold lege artis udfert autoklave-
ring. Man har ud fra dette synspunkt ment
det berettiget og enskvaadigt at opstille fal-
gende som en retningsgivende norm: »Det
skal tilstracbes, at steriliserede medicinske
utensilier fremstilles under betingelser, der
ger det muligt for producenten at dokumen-
tere, at der er meget ringe sandsynlighed for,
at der pa de pagaddende utensilier forefindes
mere end én formeringsdygtig mikroorga-
nisme pr. én million enheder«.

Den bakteriologiske kontrolteknik, der ra-
des over i dag, er ikke i dle tilfedde i stand
til at vise, om denne norm er opfyldt. Nor-
men er dog medtaget, da den over for savel
forbrugere som producenter og forhandlere
vil give udtryk for, hvad der i sundhedsmyn-
dighedernes gjne vil vage tilfredsstillende.

| udvalget hersker der enighed om, at der
af hensyn til forbrugerne af de her omhand-
lede produkter ma lasggges den sterste vesgt
pa, at fabrikationen finder sted under stadig
kontrol af produktionshygiejne og sterilisa-



tionsprocedure, og man har derfor ment det
nadvendigt a foredd, a »en dertil kvalifice-
ret, over for sundhedsstyrelsen navngiven
person ska have ledelsen a og ansvaret for
serilisationgprocessen og de i forbindese
med denne ngdvendige kontrolforanstaltnin-
ger samt have ansvaret for den hygigniske
standard sdvel o de anvendte lokaler, inven-
tar m. v. som hos det med fremstllllngen be-
skadtigede personale, herunder ogsa for den
forngdne instruktion af dette med henblik pa
de méder forurening kan ske og betydningen
af en hg hygignisk standard«.

c. Krav af teknisk art.

Ud over de forannaavnte generelle krav ma
der i monografierne over de enkete utenslier
savanligvis dilles krav af mere teknisk art,
f. eks. til materiaer, udformning og kalibre-
ring. Man har fulgt de krav, som matte findes
i Pharmacopoea Nordica, ligesom man har
anvendt de der beskrevne metoder og rea-
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genser. Man har endvidere i sa vid udstraek-
ning som muligt fulgt de tekniske krav, der
métte vagre fastsat som Dansk Standard.

2. Krav til virksomheden.

Fremdgtilling a medicinske utenslier ber
efter udvalgets formening kun ske i virksom-
heder, der rader over forngden faglig sag-
kundskab og hvis indretning og drift til-
fredsdtiller de krav, som skrer en betryg-
gende fremdilling a de pégaddende medi-
cinske utenglier.

Virksomhederne ska - i det omfang det
e anfat | de enkelte monografier over
utenglier - vage indrettet og drevet i over-
enssemmelse med de far omtate amen-
hygigniske regler (s Bilag 1, blad A-3).

For virksomheder, der fremdiller sterilise-
rede medicinske utensilier, vil det dog vage
nadvendigt at opdille yderligere krav (se
Bilag 1, blad A-3).

Kapite 111,

Godkendelse og kontrol af medicinske utensilier og af
deres fremstilling.

1. Godkendelse af produktet.

Efter udvalgets formening ber der princi-
piet her i landet kun forhandles medicinske
utenglier, som er godkendt (registreret) og
kontrolleret  af sundhedsstyrelsen,  ganske
svarende til, hvad der pa lasgemidde omradet
gedder for de medicinske specidliteter. For-
retningsgangen ved godkendelse kan efter
udvalgets mening opbygges pa tilsvarende
made som for de medicinske speciditeters
vedkommende. Producenten indgiver til
sundhedsstyrelsen en ansagning, som inde-
holder de tfornadne oplysninger om virksom-
heden og om produktets udformning og frem-
dilling. Under sundhedsstyrelsen nedsadtes
et sagkyndigt nea/n, som kan bedemme de
indsendte ansegninger og &give indtilling til
sundhedsstyrelsen om, hvorvidt det paged-
dende utensilie ber godkenda

Der findes ikke med de nugeddende love
hjemmd til at kraeve, a kun godkendte uten-

slier ma forhandles her i landet. Utendlie-
udval get ma ga ind for, & man sager en
sidan  lovhjemmel gennemfm Gennemfe-
relsen & en offidd godkendelse og kontrol
er imidlertid af yderst hastende karakter.

Ved udsendelse & de a utendlieudvalget
udarbejdede regler i form af rekommanda
tioner, mener man i en overgangsperiode at
kunne forege sikkerheden ved anvenddsen
a medicinske utenslier. Udsendelse & re-
kommandationer indebaaer ikke, a det er
pdlagt producenterne at felge reglerne men
udvaget ma ga ud fra, a dle serigse produ-
center vil fdge disse. Ved en eventud retssg
som fdge af komplikationer ved anvenddsen
a medicinske utensilier, vil producenten sdlv-
st sté langt bedre, Siremt han kan doku-
mentere, at han ngie har fulgt rekommanda-
tionerne.

Medicinske utensilier, der gnskes maaket
med, a de e fremdillet i overenssemmese



med rekommandationerne (se nedenfor under
MEDU-maxrkning), skal godkendes og
kontrolleres af sundhedsstyrelsen. Admini-
strationen af godkendelsen vil kunne fore-
tages som ovenfor skitseret.

2. Godkendelse af virksomheden.

a. Indenlandske virksomheder.

En forudsagning for, at et medicinsk uten-
slie skal kunne opna godkendelse, ma vege,
at den fremstillende virksomhed opfylder de
i rekommandationerne anferte krav. Udval-
get forudsadter, at sundhedsstyrelsen kun vil
godkende virksomheder af en sadan stan-
dard, a en betryggende fremstilling af de
pagaddende medicinske utensilier sikres.

Sundhedsstyrelsen ma ved inspektion af
virksomheden sikre sig, at standarden er
tilstraekkelig hgj. En forudssgning for opret-
holdelse af godkendelsen ma vege, at sund-
hedsstyrelsen ved regelmaessige inspektioner
forvisser sig om, at standarden ikke forringes.

b. Udenlandske virksomheder.

Principielt ma der silles samme krav il
udenlandske virksomheder som til danske.
En amindelig inspektion af udenlandske
virksomheder er dog for tiden nagppe gen-
nemferlig. Man vil derimod kunne kraeve, at
den udenlandske virksomhed, f. eks. ved en
detailleret beskrivelse af produktionsgangen,
dokumenterer, at den er indrettet og arbejder
i overensstemmelse med de af utensilieud-
valget udarbejdede regler. Disse oplysninger
kan kreeves hilagt en attest fra de lokale
sundhedsmyndigheder. Erfaringen fra lasge-
middelomradet viser, at det - pa basis af det
dokumentationsmateriale, der fremsendes fra
producenten - ofte er muligt at afgere, om
den pagad dende virksomhed og dens produkt
kan godkendes.

Utensilieudvalget er vidende om, at sund-
hedsstyrelsen allerede har negr kontakt med
en rakke udenlandske sundhedsmyndigheder.
Udvalget er endvidere vidende om, at der
sivel fra dansk som fra international side er
bestragbelser i gang for at l@se problemerne
omkring fabriksinspektion af udenlandske
virksomheder, hvilket ma formodes at fere
til bi- eller multilaterale aftaler mellem lan-
denes kontrolorganer.
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3. Efterkontral.

Det vil vee ngdvendigt, at det ved en
efterkontrol sikres, at de godkendte produk-
ter til stadighed er af den standard, som var
en forudsagning for godkendelsen. Denne
efterkontrol ma& i sagens natur baseres pa
udtagning af stikprgver, men det vil, navnligt
nar det drejer sig om sterilitetskontrol, vage
ngdvendigt at supplere stikprevekontrollen
med den ovennsevnte eftersynsvirksomhed,
hvor det ved inspektion sikres, at producen-
terne arbejder i overensstemmelse med re-
kommandationerne og foretager en sufficient
metodekontrol.

4. Kontrolorganer.

Sundhedsstyrelsen rader i forvejen over en
eftersynssektion (de farmaceutiske visitato-
rer) og en kontrolsektion (sundhedsstyrelsens
laboratorier), og det vil derfor vege naturligt,
at eftersyns- og kontrolvirksomheden fore-
tages af disse i samarbejde med andre stats-
institutioner som f. eks. Statens Seruminstitut
og Atomenergikommissionens Forsggsanlasg,
Risg. Utensilieudvalget er bekendt med, at
der for tiden forberedes en omorganisation
0g udvidelse af sundhedsstyrelsens laborato-
rier, og man vil derfor finde det hensigtsmaes-
sigt, om efterkontrollen af medicinske uten-
slier kan komme til at indga i disse planer.
Udvalget skal ikke beskadtige sig med detail-
ler vedrgrende etablering af en eftersyns- og
kontrolvirksomhed - dette ma vege et for
sundhedsstyrelsen velkendt omrade - men
man skal dog ikke undlade at henlede op-
magksomheden pa, at det vil vege nadven-
digt at anssdte mindst én bakteriologisk
specialsagkyndig, og a uddannelsen af en
sadan vil kraeve tid. Udvalget er bekendt
med, a gennemferelse af bevillinger kan
vage tidskraevende, og man ma pa grund af
sagens hastende karakter derfor ga ind for,
at sundhedsstyrelsen undersgger mulighe-
derne for en overgangsordning, som kan
fungere, indtil den endelige eftersyns- og kon-
trolvirksomhed er etableret.

5. M-E-D-U-maakning.

Til yderligere betryggelse for forbrugerne
har man gennem Direktoratet for Patent- og



Varemagrkevassenet d. 27. november 1965
som »Fadlesmagke« faet indregistreret nav-
net M.E.D.U for sundhedsstyrelsen. | ind-
registreringen (se Registreringstidende nr. 33
A, 1965, 7. september, side 722) anferes fdl-
gende: Registreringen gadder (citat:) »klas-
serne 1, 3, 5, 6, 8, 9, 10, 11, 16, 17, 20, 21,
23, 24, 25, 28, 37, 40 og 42. Retten til at
benytte maaket tilkommer fabrikanter af
medicinske utensilier, som har opndet sund-
hedsstyrelsens tilladelse hertil, og som over-
holder de til enhver tid herfor opstillede for-
skrifter samt underkaster sig den foreskrevne
kontrol. Hvis de for medicinske utensilier
gaddende regler overtraades, har sundhedssty-
relsen pataleret.«

Det ligger i sagens natur, at tilladelse til
M.E.D.U-magkning ferst kan gives, nar den
faromtalte kontrol- og eftersynsvirksomhed
er etableret.
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6. dkonomi.

Etablering og drift af en kontrol- og efter-
synsvirksomhed vil naturligvis kraeve bevil-
linger, og utensilieudvalget kan ga sterkt ind
for, at sundhedsstyrelsen snarest muligt ind-
giver ansggning om disse. Udvalget skal i
denne forbindelse pege pa, at man - som det
er gjort for de medicinske specialiteters ved-
kommende - kunne indfagre et afgiftssystem,
hvor producenten betaler en arlig afgift for
hver godkendt form for utensilie. Afgiftens
starrelse kan reguleres i forhold til de fakti-
ske udgifter ved eftersyns- og kontrolvirk-
somheden.

| ovrigt mener utensilieudvalget, at der i
forbindelse med de foreliggende planer for
reorganisation af sundhedsstyrelsens labora-
torier ngdvendigvis ma foretages en ngjere
dreftelse af de gkonomiske spgrgsmd vedre-
rende driften af disse laboratorier.

Kapitel 1V.
Offentliggarelse af udvalgets arbejde.

Udvalget finder det gnskeligt, at de almene
regler samt monografierne over de behand-
lede utensilier publiceres i form af en lgs
blad-bog. Fra publiceringen af tillagy til
Pharmacopoea Danica og til Pharmacopoea
Nordica som l|gsblad-bgger har man ssarde-
les gode erfaringer. Specielt skal henvises til
de gode erfaringer fra publikationen af den
nordiske farmakopés 4. bind, der ogsa er en
lgsblad-bog, og som handler om biologiske
metoder, et emne der ofte kreaver aandringer
i alerede givne regler.

Anvendelsen af en lgsblad-bog ger det
muligt at pabegynde publikationen af »Sund-
hedsstyrelsens Rekommandationer vedrg-
rende Medicinske Utensilier«, far samtlige
regler er udarbejdet, sdledes at man herved

imgdekommer gnsket om at fa rekommanda-
tionerne publiceret sa hurtigt som forsvar-
ligt.

For visse af utensiliernes vedkommende,
specielt plastvarerne, gadder det, at der er en
fortsat livlig udvikling inden for omradet.
En lgsblad-bog tillader at udskifte enkelte
blade med givne regler med nye blade med
reglerne i en revideret form. Anvendelsen af
en lgsblad-bog muligger sdledes, at mono-
grafierne stedse kan holdes pa hgjde med
udviklingen.

Manuskript til lgsblad-bogen er fremsendt
til sundhedsstyrelsen den 6. april 1967; ma-
nuskriptet er identisk med det Bilag 1, som
ledsager betaankningen.

Udvalgets fremtidige arbejde.

Med afgivelse af denne betankning og
offentliggarelse af det far omtalte manu-
skript til lgsblad-bog anser utensilieudvalget
ingenlunde arbejdet for afduttet. Der er et

stort behov for udarbejdelse af monografier
over yderligere en rakke medicinske utensi-
lier. Der kan her f. eks. peges pa blodtap-
ningssed, transfusionssad, suturmaterialer,



antimikrobielle pragarater (»desinfektions-
midler«), hygignebind og -tamponer. End-
videre ma de alerede udsendte rekommanda-
tioner holdes pa& hgjde med udviklingen ved
udsendelse & reviderede regler.

Udvaget finder endvidere, a& man med
betaankningen og udsendelsen & |asblad-bo-
gen har givet tilstrakkelige principiele og
praktiske retningdinier, til a arbgdet kan
fortsdtes af e udvalg med faare medlem-
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mer. Man skal derfor foredd sundhedsstyrel-
sen, a det nuvagende udvalg erstattes af et
nyt og mindre, permanent organ. Under hen-
gyntagen til a en vaesentlig del af laborato-
riearbgjdet i forbindese med udarbegdelsen
a monografier har fundet og sandsynligvis
ogsa fremtidig vil finde sted p& Farmakopé-
kommissonens Laboratorium, vil udvaget
finde det hensigtsmasssigt, at det ny organ f&
neg tilknytning til farmakopékommissionen.

Kagbenhavn i juli 1967
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K. Hver. Charles Jacobsen.
Preben von Magnus. E. Magnussen.

Carlos Tegner.

H. H. Wandall.

L. Duchleiter,
sekretea.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer

vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.ED.U April 1967
Forord

Ved behandling og pleje af syge benyttes ikke alene lasgemidler, men ogsa et
stort antal varer af meget forskellig art, som ikke kan henregnes under begrebet
Laggemidler. Sadanne varer benaevnes ofte »paramedicinske varer«. Da ordet »pa-
ramedicinsk« kan have mere end én betydning, benaevnes disse varer i den fore-
liggende bog: »Medicinske Utensilier«.

Begrebet Lamgemidler er defineret i indenrigsministeriets lovbekendtgerelse nr.
248 af 2. juli 1962 af lov om apotekervaesenet, § 1. Definitionen har falgende
ordlyd:

Sk. 1. Ved laagemidler forstas i denne lov midler (Stoffer, droger og biologiske produkter som sera,
vacciner o. lign. samt pragarater o disse & enhver art), der er bestemt til a helbrede, lindre, be-
handle dler forebygge sygdomme dler sygdomssymptomer hos mennesker dler dyr, og endvidere
midler, der ved indgivelse gennem munden, ved anbringelse pa huden, ved indsprgjtning gennem
huden dler ved indbringelse i legemshulheder anvendes til erkendelse af sygdomme hos menne-
sker og dyr (diagnostika).

Sk. 2. De i denne lov omhandlede bestemmelser vedrarende laggemidler finder tilsvarende anven-
delse, for s vidt angér instrumenter og forbindsstoffer, der indeholder lasgemidler.

Sk. 3. Midler til forhindring af udbredelse af sygdom, f. eks. midler til desinfektion af instrumen-
ter og andre tekniske hjadpemidler under sygdomsbehandlingen, til desinfektion af badevand og
luften i rum, til desinfektion af mabler, sengetgy m. v, til desinfektion af opspyt og andre udtem-
melser fra syge samt midler til andre hygiginiske formal betragtes ikke som lasgemidler.

Da en officid definition af begrebet »Medicinske Utensilier« ikke findes, har
utensilieudvalget ment det nedvendigt sdv at fremkomme med en definition, se
blad A-l. Udvalget har ikke fundet det muligt at give en fyldestgerende definition
alene ved hjadp af almene kriterier, men har, som det fremgér af blad A—, ment
det ngdvendigt at anfere en fyldig liste over sadanne varer, der af udvalget anses
for at vaae medicinske utensilier. Ved hjadp af denne eksemplifikation mener ud-
valget at have givet en afgramsning af begrebet »Medicinske Utensilier«.

Medens der gennem Farmakopeen er givet regler for laggemidlers sammen-
saning, fremstilling, efterpravning m. m., gadder noget tilsvarende ikke for de
medicinske utensilier. Medens det som en hovedregel gadder, at forhandling af
lagemidlerne er apotekerne forbeholdt, kan medicinske utensilier sadges frit uden
for apotekerne. Dette frie salg gadder ogsa for sadanne utensilier som f. eks. sterili-
serede plast-blodtransfusionssad. | givet tilfadde kan patientens liv eller helbred
afhange &, at de pagaddende utensilier opfylder de krav, f. eks. til sterilitet, som
man ma stille til varen.

Gennem mange & har mangelen pa regler for fremstilling, efterprevning og for-
handling af de neevnte vigtige varer voldt bekymring hos mange, ikke mindst hos
sundhedsautoriteterne.

Med skrivelse af 27. maj 1964 nedsatte sundhedsstyrelsen et udvalg med »den
opgave at foretage en undersggelse af de problemer, der vedrgrer produktion, for-



24

handling og kontrol med visse paramedicinske varer, det vil sige varer, der anvendes
ved sygdomsbehandlingen uden at veare omfattet af lasggemiddeldefinitionen i apote-
kerlovens § 1, og pa baggrund heraf at fremkomme med forslag til sikring af disse
varers kvalitet«.

Udvalgets undersggelser har bekradtet, at der er et stort behov for fastsadtelse af
officielle regler for fremstilling, forhandling og kontrol af medicinske utensilier
(paramedicinske varer), og at lgsningen af dette problem er af hastende karakter.

Ved udarbejdelsen af disse regler og monografier har man haft for gje, at de
fastsatte krav ikke kun matte baseres pa, hvad der teoretisk var gnskvaardigt, men
at reglerne ogsa skulle kunne efterleves i praksis. Man har dog intet sted sat kravene
lavere, end hvad der ud fra et lasgeligt synspunkt ma anses for forsvarligt.

Udvalget er af den opfattelse, at medicinske utensilier kun ber forhandles, s&
fremt savel produktionen som det faadige produkt har vasret underkastet en officiel
kontrol, og at denne kontrol ma vaze obligatorisk. En sadan obligatorisk kontrol
kan dog kun gennemferes, sdfremt der skabes lovhjemmel herfor. Udvalget ma
gd ind for, a man seger en sddan lovhjemmel gennemfert. Gennemfarelsen af
kontrol er imidlertid af yderst hastende karakter.

Ved udsendelse af de af udvalget udarbejdede regler i form af rekommanda-
tioner, mener man i en overgangsperiode at kunne forgge sikkerheden ved an-
vendelsen af medicinske utensilier. Udsendelse af rekommandationer indebaarer
ikke, at det er palagt producenterne at falge reglerne, men udvalget ma ga ud fra,
at alle serigse producenter vil falge disse. Ved en eventuel retssag som fage af
komplikationer ved anvendelsen af medicinske utensilier, vil producenten selvsagt
sta langt bedre, safremt han kan dokumentere, at han ngje har fulgt rekomman-
dationerne.

Til yderligere betryggelse for forbrugerne har man gennem Direktoratet for
Patent- og Varemaakevassenet den 27. november 1965 som »Fadlesmarke« faet
indregistreret navnet M.E.D.U for sundhedsstyrelsen. | indregistreringen (se Regi-
streringstidende nr. 33 A, 1965, 7. september, side 722) anferes fglgende: Registre-
ringen gadder (citat:) »klasserne 1, 3, 5, 6, 8, 9, 10, 11, 16, 17, 20, 21, 23, 24, 25,
28, 37, 40 og 42. Retten til at benytte maarket tilkommer fabrikanter af medicinske
utensilier, som har opnaet sundhedsstyrelsens tilladelse hertil, og som overholder
de til enhver tid herfor opstillede forskrifter samt underkaster sig den foreskrevne
kontrol. Hvis de for medicinske utensilier gaddende regler overtraades, har sund-
hedsstyrelsen pataleret.«

Betingelserne for at en producent af utensilier efter reglernes ikrafttrasden kan
opna sundhedsstyrelsens tilladelse til ved salg af utensilier at benytte fedlesmaarket
ME-D-U er anfert i bladene A-2 og A-3, i hvilke der ogsa er anfert de af sund-
hedsstyrelsen foreskrevne regler for fremstilling, kontrol, emballering m. v. af me-
dicinske utensilier.

De a sundhedsstyrelsen rekommanderede regler vil have stor veardi ved f. eks.
sygehuses indkgb af medicinske utensilier, idet disse vil opna den forngdne garanti
for de omhandlede utensilier, s&fremt leveranderen kan deklarere, at utensilierne
opfylder de i »Sundhedsstyrelsens Rekommandationer« angivne kvalitetskrav, spe-
cielt gennem anvendelsen af M.E.D.U-magket.
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MEDU Forord Blad 2 . Udgave 1

Nar utensilieudvalget har valgt at publicere rekommandationerne i en lgsblad-bog
fremfor i en vanlig bog, har det flere arsager.

Fra publiceringen af tillagg til Pharmacopoea Danica og til Pharmacopoea Nor-
dica som lgsblad-bgger har man saadeles gode erfaringer. Specielt skal henvises
til de gode erfaringer fra publikationen af den nordiske farmakopés 4. bind, der
ogsd er en lgsblad-bog, og som handler om biologiske metoder, et emne der ofte
kreever aandringer i allerede givne regler.

Anvendelsen af en lgsblad-bog gear det muligt at pabegynde publikationen af
»Sundhedsstyrelsens Rekommandationer vedrgrende Medicinske Utensilier«, far
dle regler er udarbejdet, sdledes at man herved imgdekommer gnsket om at fa
rekommandationerne publiceret sa hurtigt som forsvarligt.

For visse af utensiliernes vedkommende, specielt plastvarerne, gadder det, at der
er en fortsat livlig udvikling inden for omradet. En lgsblad-bog tillader at udskifte
enkelte blade med givne regler med nye blade med reglerne i en revideret form.
Anvendelsen af en lgsblad-bog muligger sdledes, at rekommandationerne stedse kan
holdes pa hgjde med udviklingen.

Ved den tekniske udformning af den her foreliggende lgsblad-bog har man i alt
vaessentligt efterlignet Addendum til Pharmacopoea Nordica, Editio Danica.

Vedrgrende visse utensilier findes der regler i Pharmacopoea Nordica, Editio
Danica samt i Dansk Standardiseringsrads standardblade. Da disse beger og stan-
dardblade nagppe findes hos mange producenter af medicinske utensilier, har man
i de enkelte monografier over medicinske utensilier foruden at henvise til de nsevnte
publikationer anfart de vassentligste krav, der findes i farmakopeen, samt uddrag
af standardblade, som producenten for et mindre belgb kan kgbe enkeltvis.

Pr. 27. mg 1964 havde utensilieudvalget falgende sammensagning:

Fuldmaggtig N. Borre; observategr for Indenrigsministeriet

Afdelingsleder, lektor, dr. med. K. Riewerts Eriksen; Institut for amindelig
Patologi, Kgbenhavns Universitet

Visitator Gunnar Hansen; Sundhedsstyrelsen

Overlegge E. Juel Henningsen; Sundhedsstyrelsen

Laboratorieforstander, nu professor, dr. pharm. K. Hver; Farmakopékommissio-
nen

Lagye Charles Jacobsen; Sundhedsstyrelsen

Vicedirektar, dr. techn. Flemming Juul; Atomenergikommissionens Forsggs-
anlagy, Risg

Apoteker K. Aa. Kjaz; Sundhedsstyrelsen

Direktar, dr. med. Preben von Magnus; Statens Seruminstitut

Forstanderinde, frgken E. Magnussen; Sundhedsstyrelsen

Professor, dr. med. Knud O. Mgller; Farmakologisk Institut, Kgbenhavns Uni-
versitet, og Farmakopékommissionen

Overlage, dr. med. K. Skadhauge; Statens Seruminstitut og Danmarks farmaceu-
tiske Hgjskole
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Kontorchef A. Skovgaard; Sundhedsstyrelsen

Direktgr Carlos Tegner; Den kirurgiske og medicinske Brancheorganisation

Apoteker, dr. pharm. P. Terp; Danmarks Apotekerforening

Direkter, dr. med. H. H. Wandall; Institut for eksperimentel kirurgisk Forskning,
Kgbenhavns Universitet

21. juli 1965 fratradte apoteker K. Aa. Kjaa, og i hans sted indtradte laboratorie-
forstander, cand. pharm. J. Buur, Specialitetskontrollen.

17. august 1965 indtradte overlasge K. Ehlern Jessen, Forsvarets Laagekorps.

29. april 1966 indtradte overlaage Ebbe Ahrensburg Christensen, Statens Serum-
institut.

Professor Knud O. Magdller har fungeret som udvalgets formand, og som dets
sekretagr har fungeret afdelingsleder, cand. pharm. L. Duchleiter, Farmakopé-
kommissionens Laboratorium.

Udvalget har nedsat flere underudvalg til lasning af ssalige opgaver:

Serilitetsudvalget

Medlemmer: Ahrensburg Christensen, Riewerts Eriksen, Hver, von Magnus,
Skadhauge (formand), Wandall.

A pparatudval get
Medlemmer: Hver (formand), Tegner.

Juridisk Udvalg
Medlemmer: Gunnar Hansen, Juel Henningsen, Skovgaard.
Udvalget afholdt sit ferste plenarmgde fredag d. 29. maj 1964.

Kgbenhavn i april 1967

Pa udvalgets vegne
Knud O. Mdller
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer A-1
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967

Definition af medicinske utensilier

Ved medicinske utensilier forstds varer af enhver art, der er beregnet til at
anvendes i syge- dler sundhedsplejen, og som ikke falder ind under definitionen
for lagemidler og diagnostika i lovbekendtgarelse nr. 248 af 2. juli 1962 & lov
om apotekervaesenet, § 1.

Til medicinske utenslier henregnes eksempelvis:
Til medicin-administrering:

Drabeflasker
Drabestave, drabetadlere
Medicinmal
@jenbadeglas
Pipetteflasker
Katetre af gummi, plast o. lign.
Almindelige injektionssprgjter

Flergangssprgjter

Engangssprgjter
Tuberkulinsprgjter (til en- eler flergangsbrug)
Kanyler til injektionssprgjter
Blodtapningssagt (til en- eller flergangsbrug)
Plastposer til opbevaring af blod til transfusion
Infusionssad (til en- eller flergangsbrug)
Infusionsflasker (til en- eller flergangsbrug)

Forbindingsmaterialer m. v.:

Medicinsk vat (»sygevat«), steriliseret medicinsk vat
Vat-erstatninger (»cellestof« o. lign.)
Hydrofobt vat

Vat med hinde
Medicinsk gaze og andet materiale til forbinding, steriliseret medicinsk
gaze

Hadteplastre® (emplastra adhaesiva)

Utensilier til operationsbrug (se ogsa foran):
Operationshandsker
Angestesi-apparater m. v.

! Srplagtre (emplastra vulneraria) henharer under Pharmacopoea Nordica 1963,
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Materialer til implantation i vaer (ved f. eks. karkirurgi samt kirurgiske
proteser)

Moderringe

Gelatinesvamp

Suturmaterial er

Midler til desinfektion af tekniske hjadpemidier (bl. a. af kirurgiske in-
strumenter)

Diverse:
L esgetermometre
Hygiejnebind
Hygiejnetamponer
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer A-2
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U AP 1967

Betingelser for M.E.D.U-meerkning af
medicinske utensilier

Medicinske utensilier, der egnskes maaket som fremstillet i overensstemmelse
med Sundhedsstyrelsens Rekommandationer (M.E.D.U), skal anmeldes til sund-
hedsstyrelsen.

Fremstillingen skal ske i virksomheder, der efter sundhedsstyrelsens sken rader
over forngden faglig sagkundskab, og hvis indretning og drift af sundhedsstyrelsen
skannes at tilfredsstille de krav, som sikrer en betryggende fremstilling af de pa
gaddende medicinske utensilier, herunder bl. a. under hensyntagen til den samtidige
fremstilling af produkter, der ikke falder ind under begrebet medicinske utensilier.

M.E.D.U-magkede medicinske utensilier skal veare forsynet med tydelig angivelse
a fremstillerens navn eller magke.

Virksomheder, der fremstiller M-E-D-U-maakede medicinske utensilier, er plig-
tige a underkaste sg sundhedsstyrelsens og de lokale sundhedsmyndigheders
kontrol.

En af sundhedsstyrelsen meddelt godkendelse af M.E.D.U-magrkning kan til-
bagekaldes, safremt det ved kontrollen konstateres, at de for virksomheden i almin-
delighed eler de for fremstillingen af de enkelte utensilier opstillede rekomman-
dationer ikke er opfyldt.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer A-3
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967

Fremstilling af medicinske utensilier

| det omfang, det er naevnt under de enkelte utensilier, skal falgende regler op-
fyldes.

I. Almene regler

A. Der skal ved fremsgtilling af medicinske utensilier - herunder emballering, trans-
port og opbevaring - tradffes sddanne forholdsregler, at risikoen i ethvert led
for forurening af de pagaddende produkter er s ringe som mulig.

B. Hvor produktionens art kraever det, skal fglgende hygigniske krav vage opfyldt:

1) Til virksomheden skal veae knyttet en dertil kvalificeret, over for sundheds-
styrelsen navngiven person, der skal overvdge den hygigniske standard
savel hos det med fremstillingen beskaftigede personale som af de an-
vendte lokaler, inventar m. v.

2) Starrelsen af samtlige tilvirkningslokaler skal veae afpasset sdledes i forhold
til produktionens sterrelse og arbejdernes antal, at tilvirkningen kan gen-
nemfgres pa en i hygiginisk henseende tilfredsstillende made.

3) Gulvene i tilvirknings- og lagerlokaler skal vaae uigennemtraangelige for fug-
tighed og skal slutte tedt til vaggene. Gulvene skal veae dakket med vand-
ted, ikke st@vende materiale, lagt med hulkehl mod vamgge og fundamenter
og med godt fald mod et efter arbejdets art tilstraskkeligt antal hensigts-
masssigt indrettede og placerede gulvaflab.

4) Gulve, vaggge og lofter i samtlige lokaler - bortset fra administrationslokaler
0. lign. - skal have en overflade, der let kan renholdes.

5) Samtlige lokaler skal holdes vel ventilerede, sdledes at bl. a. fugtigheds-
nedslag pa lofter og vesgge undgas.

6) Samtlige lokaler skal holdes rene.

7) Tilvirknings- og lagerlokaler ma ikke benyttes til indtagning af maltider.

8) Ingen husdyr ma have adgang til virksomhedens lokaler.

9) Samtlige lokaler skal sikres mod og holdes fri for skadedyr og skal sa vidt
muligt holdes fri for fluer.

10) Under arbejdet skal det ved tilvirkningen beskadtigede personale bage en
hensigtsmaessig arbejdsdragt. Hvor arbejdets art kreever det, ska mund,
neese og har vaze tildakket pd hensigtsmaessig made. Arbejdsdragten skal
forblive pa virksomheden og renholdes pa dennes foranledning.

11) Til personalets omklaedning og til opbevaring af personalets tgj skal findes
sxaligt lokale, der skal veae fuldt adskilt fra virksomhedens gvrige lokaler.
Alle beskedftigede skal have et garderobeskab til privattg) og et til arbejds-
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dragt. | tilknytning til omklaedningsiokalet skal forefindes handvaske i for-
ngdent antal til personalet.

12) Ved virksomheden skal forefindes tilstrakkeligt antal forsvarligt indrettede
og ventilerede toiletrum. | tilknytning til toiletrummene skal forefindes
handvaske. Toiletrummene ma ikke vage i umiddelbar forbindelse med
tilvirknings-, lager-, garderobe- og spiselokaler.

13) Samtlige fernaevnte handvaske skal vage forsynet med rindende koldt og
varmt vand. Sadbe og papirhandklaeder skal forefindes.

14) | omklaednings- og toiletrum skal findes igjnefaldende opslag med pabud
til personalet om omhyggelig handvask forinden arbejdet pabegyndes og
efter afbenyttelse af toiletrummene.

15) Ingen person ma vege beskadtiget i virksomheden, nar vedkommende lider
af en sygdom, der direkte eller indirekte kan tilfare varerne smitstoffer eller
forurene dem.

16) Arbejdsgiveren er pligtig at forbyde en person, der formodes at vexe om-
fattet af bestemmelserne i stk. 15, adgang til arbejde i virksomheden.

Ovenstaende regler har ikke relation til spargsmalet om, hvilke krav der af andre
myndigheder vil blive stillet til lokaliteterne.

Il. Selige regler for fremdtilling og kontrol af
steriliserede medicinske utensilier

Det skal tilstresbes, at steriliserede medicinske utensilier fremstilles under be-
tingelser, der ger det muligt for producenten at dokumentere, at der er meget ringe
sandsynlighed for, at der pa de pagaddende utensilier forefindes mere end én for-
meringsdygtig mikroorganisme pr. én million enheder.

Ud over de under /. Almene regler fastsatte krav skal fglgende vege opfyldt:

A. Virksomhedens indretning og drift

1) Safremt virksomheden tillige er beskadftiget med produktion af usterile varer,
skal denne produktion normalt vaae fuldstaandig adskilt fra produktionen af
steriliserede medicinske utensilier.

2) Virksomheden skal enten sdv kunne foretage bakteriologisk kontrol eler
have den hertil forngdne bistand af et egnet |aboratorium.

3) En dertil kvalificeret, over for sundhedsstyrelsen navngiven person ska have
ledelsen af og ansvaret for sterilisationsprocessen og de i forbindelse med
denne ngdvendige kontrolforanstaltninger samt have ansvaret for den hygigj-
niske standard sdvel af de anvendte lokaler, inventar m. v. som hos det med
fremstillingen beskadtigede personale, herunder ogsd for den forngdne in-
struktion af dette med henblik pa de mader forurening kan ske og betydningen
a en hgj hygignisk standard.

B. Emballering og meakning

1) Steriliserede utensilier skal veae emballeret pa en sddan made, at steriliteten

lader sg opretholde under opbevaring og transport.

2) Den anvendte emballageform skal tillade, at de pagaddende utensilier udtages
let og uden brud pa steriliteten.
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M EDU . Fremstill. af medicinske utensilier .A-3. Blad 2.Udg. 1

3) Emballagen om de enkelte utensilier skal veae magket med:
a) Fremstillerens navn eller maake.
b) Fremstillingstidspunkt (maned, ar).
c) Kontrolnummer, der tillader en tilbagefering af vedkommende enkelt-
produkt til en bestemt fabrikation.
d) Ordet »steriliseret« samt entydig angivelse af den anvendte sterilisations-
metode.

C. Opbevaring

Steriliserede utensilier skal pa fabrikationsstedet opbevares i saligt lokale, jvf.
afsnit A, stk. 1, og /. Almene regler, afsnit A.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer A-10
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
MEDU Apl’” 1967

Prgver og reagenser

For udferelsen af de i rekommandationerne beskrevne praver gadder de i Phar-
macopoea Nordica, Editio Danica (Ph. Nord.), bd. 1 anferte bestemmelser og for-
skrifter.

Til preverne skal anvendes stoffer af den i Ph. Nord. beskrevne kvalitet og
reagensoplgsninger m. v., der er fremstillet og standardiseret som angivet i Ph.
Nord.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer A-11
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967

Fiber- og tekstilundersggelser

1. Normeret provningstilstand®

Ved normeret prevningstilstand forstds, at preven med hensyn til luftfugtig-
hedsindhold og temperatur er i ligevesgt med luft med en relativ fugtighed pa
63-67 %o og en temperatur pa 18-22° (normluft).

Den normerede prevningstilstand skal veae opnaet ved fugtighedsoptagelse,
ikke ved fugtighedsafgivelse. Dette kan medfere, at proven ferst ma praskon-
ditioneres. Ved prakonditioneringen tarres praven ved hgjst 50° og bringes i
ligevesgt med luft med en relativ fugtighed mellem 7 og 10 %.

Prgven bringes i ligevaagt med normluft ved at den anbringes udspredt eller
frit ophaengt i normluft, indtil konstant veegt er opndet. Dette anses for opnaet,
nar vagtforegelsen i labet af en time ikke overstiger 0,1 %.

2. Fibermaterialer, bestemmelse i medicinsk vat

2 mikroskopiske pragarater af fibre, udtaget forskellige steder i det medicinske
vat, undersgges kvalitativt for fiberart. Bomuldsfibre er kendetegnet ved deres
snoede, uregelmasssige bamdelform og rayonfibre ved deres ensartede diameter
og stribede, samt ved matteret rayon tillige prikkede udseende.

Viser vattet sig at bestd af en blanding af begge fiberarter, foretages kvan-
titativ bestemmelse som angivet i fordag til 1SO-recommendation (1964): Quan-
titative Chemical Analysis of Mixtures of Certain Regenerated Cellulose Fibres
and Cotton. Resultatet beregnes i vaagtprocent, baseret pa tervasgt med et fugt-
tilleeg pa 8,5 % for bomuld og 13 % for rayonuld.

3. Korte fibre, bestemmelse i medicinsk vat

Ca. 0,020 g medicinsk vat, udtaget tilfaddigt, vejes med arbejdstolerancen 0,0002
g. Over en sort flgjlsplade foretages en udplukning af fibre, idet vattotten fast-
holdes med hgjre hand, og fibre udtraekkes med venstre hand og samles i en ny
tot. Nar hgjre hand er tom, affedtes den ny tot ved dypning nogle gange i petro-
leumsader og tarres og vejes med arbejdstolerancen 0,0002 g. Begge vejninger
foretages ved samme Iuftfugtighed og temperatur, og efter at fibrene har haft
lgjlighed til at konditionere mindst 1 time. Vamtdifferensen er udtryk for ind-
holdet af korte fibre.

! Identisk med det i Dansk Standard for textilprevning DS 927, afsnit B anferte.
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4. Tradtagthed, bestemmelse i medicinsk gaze

Trédtagtheden bestemmes med en trédtadler, som tillader bestemmelse af trad-
antallet i 1 cm?® gaze. Ved bestemmelsen pdbegyndes tadlingen ved en trads ene
kant, og antallet af tradenheder og dele af trddenheder bestemmes (ved en trad-
enhed forstds en trad + et mellemrum); tadlingen ma ikke foretages umiddelbart
ved en aggkant. Antallet af sdvel islegtrdde som kaadetrade pr. cm bestemmes 5
forskellige steder pa gazen og sdledes, at den samme tradenhed ikke forekommer
i mere end én bestemmelse. Den gennemsnitlige sum af antal islegtrade og kasde-
tr&de pr. cm?® er udtryk for tr&dtagtheden.

5. Vandabsor ptionsevne

Appar atur
Til bestemmelsen anvendes et apparat som vist pa fig. 1, bestdende af

1) glasfiltertragt (A) med porevidde G 3, hvis indre diameter er 9,5 cm; glas-
filtret skal vexre plant eller nassten plant

2) mikroburette (B) med udlgbsdiameter pa mindst 2 mm

3) vandbeholder (C)

4) forbindelseshane (D) med gummi- eller plastslanger mellem tragt, burette og
vandbehol der

5) en belastningsanordning (E) bestdende af et rer med en ydre diameter pa 9
cm, forsynet med en elastisk hinde belastet med s mange blyhagl €. lign.,
at hele anordningen yder et tryk p& 10 g/cm?.

|
|
|
|
1
1
|

Fig. 1

Bestemmelse

Mikroburette, slanger og glasfiltertragt fyldes med vand, sdledes at vandet
nar op til glasfilterpladen. Det ma pases, at der ikke findes luftblagrer under
filtret eller i slangerne. Niveauforskellen (h) mellem vasskeoverfladen i tragten
og mikroburettens centrumlinie skal veae 2 cm. Hanerne lukkes, og den fore-
skrevne mamngde af preven, klippet i cirkuleme stykker med en diameter pa 90
mm, anbringes pa glasfilterpladen og belastes med belastningsanordningen.
Umiddelbart herefter dbnes hanerne til mikroburetten, og med passende tids-
intervaller (stopur) afleeses p& mikroburetten den mamngde vand, som er opsuget
af preven. Aflasningen fortsaetes, til der er opnaet ligevagt eller til den fore-
skrevne absorptionstid er overskredet.
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Bestemmelsen gentages 5 gange, idet den foreskrevne maangde af preven ud-
tages forskellige steder i materialet; ved vavet materialle ma de samme idad-
trade og kaadetrade ikke indga i flere prever. Middelvaardien af den absorberede
maangde vand i den foreskrevne absorptionstid beregnes.

Kontrol af apparatur

Glasfiltertragtens gennemlgbshastighed kontrolleres pa felgende méade. Trag-
tens udlgbsrar forbindes med en gummi- eller plastslange med klemhane; slan-
gens munding skal befinde ssg 30 cm under glasfilterpladen. Tragt og slange
fyldes med vand, sdledes at vandet nar op til glasfilterpladen. Det ma pases, at
der ikke findes Iuftblaarer under filtret eller i slangen. Der fyldes yderligere sa
meget vand i tragten, at vandoverfladen stéar 50 mm over glasfilterpladen. Klem-
hanen dbnes, og udlgbstiden for 100 ml bestemmes. Udlgbstiden skal vage
20-50 sekunder. Er udlgbstiden for ringe, kan det skyldes tilstopning af filtrets
porer, og en rensning med f. eks. kromsyre-svovilsyre kan da forsages.

6. Kobbertal

5,0 ml oplgsning 1*) haddes fra en pipette i 95 ml oplasning I1**). Blandin-
gen opvarmes straks til kogning og haddes straks over 2,500 (= a) g vat (gaze),
der er klippet i smastykker og anbragt i en 100 ml kolbe, som rummer 110-115
ml. Kolben anbringes straks i kogende vandbad, idet kolben neddyppes mest
muligt i vandbadet, sdledes at vaeskeniveauet i vandbadet star over vaeskeniveauet
i kolben. Kolbens hals og vandbadets abning dakkes bedst muligt, og kolben
lukkes med en glaskugle med stilk eller lignende. Kolben henstar i vandbadet
180 minutter, idet der i de ferste 15 minutter jaevnligt omrares med en glasspatel
for at fjerne luftblager. Kolben afkales derefter straks med koldt vand, og ind-
holdet overfares til et glasfilter 17 G 3. Vassken suges fra, og kolbe, spatel og
filter skylles ferst med 100 ml natriumkarbonat-R (0,1 M) og derefter med 250
ml ca. 95° varmt vand. Vattet (gazen) presses herunder omhyggeligt med en
glasspatel. De samlede filtrater bortkastes.

Kolbe og glasspatler skylles med 20 ml oplgsning 111***), som derefter haddes
over vattet (gazen), som herved skal gennemfugtes fuldsteandigt. Efter henstand
1 minut frasuges vassken. Dette gentages 2 gange, hver gang med 20 ml oplas
ning I11. Vattet (gazen) vaskes derefter pd samme méade 2 gange, hver gang med
20 ml svovisyre-R (1 M). De samlede filtrater titreres efter tilsagning af 5 draber
ferroin-I med 0,02 N cerisulfat til farveomslag.

Kobbertallet beregnes ved hjadp af formlen

ml 0,02 N cerisulfat . 0,1271
Kobbertal = -
a.k
hvor k er korrektionen for valtets (gazens) vandindhold, k er 0,92 for bomuld
og 0,87 for rayon; for blandinger af bomuld og rayon beregnes k efter blan-
dingsforholdet.
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*) Oplasning |: 10 % w/v oplgsning af kuprisulfat (CuSO,,5H,0) i vand.

**) Oplasning Il: Oplasning indeholdende 13 °o0 w/v vandfrit natriumkar-
bonat og 5 % w/v natriumbikarbonat i vand.

***) Oplgsning I11: Oplegsning indeholdende 10% w/v ferriammoniumsulfat
(FENH4(S0,)2,12H,0) og 14 % v/v koncentreret svovl-
syre i vand.

. Avivage

2,00 g a proven og 100 ml af en blanding af lige rumfang staak sprit og
kloroform koges i en 200 ml erlenmeyerkolbe 1 time under tilbagel gbskeling.
Udtrakket afhaddes og frapresses ved hjadp af en glasspatel og filtreres. 50 ml
filtrat (svarende til 1,00 g af preven) inddampes til terhed pa kogende vandbad
i en kolbe, som forud er tarret ved 95°, afkalet i ekssikkator og vejet. Kolben
torres 1 time ved 95°, afkdles i ekssikkator og vejes. Tarringen gentages, idet
der tarres ved 95° 1 time ad gangen, indtil vasgten mellem to pa hinanden fal-
gende veninger hgjst er aftaget 0,5 mg. Inddampningsrestens vaggt er udtryk
for indholdet af avivage.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-4
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967
Drabestave

Definition

Drébestave er drdbeafdrypningsanordninger til vandige og aganolholdige lasge-
middeloplgsninger; de er beregnet til at anbringes i halsen af medicinflasker.

Fremstilling

Drabestave skal inden emballeringen underkastes varmebehandling (autoklave-
ring 20 minutter ved 120°). Emballeringen skal derefter ske som fastsat i A-3
under /. Almene regler, afsnit A.

Materiale, udferelse

Drébestave skal vege fremstillet som massive cy-
lindriske glasstave af form og dimension som angivet
pa figuren. Den ene, i en ret vinkel bgjede ende skal 20 mm
vinkelret pa laangdeaksen have en plan afdrypnings-
flade med diameter 3,0-3,4 mm.

Efter prevning

Drabestave skal holde fglgende preve for doseringsngjagtighed (Pharmacopoea
Nordica 1963, Editio Danica, bd. 1, s. 349):

20 drdber vand, hvis temperatur er 18-22°, afdryppet med drdbestaven, ska
vege 0,85-1,15 g. Afdrypningen foretages fra en flaske omtrent halvt fyldt med
vand. Efter at mindst 20 draber har faet lov til frivilligt at dryppe &, afdryppes 20
drdber med jaevn hastighed i Igbet af %21 minut. Som vesgten af 20 drdber vand
betragtes middelveadien af mindst 3 vejeresultater.

Emballering, maxkning

Drébestave skal vaae emballeret enkeltvis i tillukket pose, patrykt ordet Drabe-
stav og et billede, der viser drébestavens anbringelse i en flaskehals, samt eventuelt
en kort brugsanvisning.

Emballagen kan veae magket: M.E.D.U B-4.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-5
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967

Drabetaellere

Definition

Drabetadlere er drabeafdrypningsanordninger til vandige og aganolholdige oplgs-
ninger; de er beregnet til afdrypning, efter at oplasningen er suget op i drabe-
tedleren.

Materiale

Drabetadlere skal vae fremstillet af farvelgst glas, hvis hydrolytiske resistenstal,
bestemt efter den som Dansk Standard DS 791 fastsatte pulvermetode, hgjst er 4,0
(samme krav, som i Pharmacopoea Nordica 1963, Editio Danica, bd. 1, s. 349,
dtilles til det under B naevnte glas).

Det hydrolytiske resistenstal efter pulvermetoden er det antal ml 0,01 N saltsyre,
som medgar til at neutralisere 50 ml vand, der i 1 time har vagret kogt sammen med
sa mange g glaspulver, som svarer til 0,8 gange talveadien af glassets massefylde.

Udferelse

Drabetadlere skal have en laangde af 85-100 mm og bestd af et glasrer (udvendig
diameter 8-10 mm; vasgtykkelse ca. 0,8 mm), der i den ene ende gar over i et
15-20 mm langt kapillarregr (udvendig diameter ca. 3 mm, indvendig diameter ca
0,6 mm) med cirkelformet plansieben afdrypningsflade, som star vinkelret pa
drdbetadlerens laangdeakse. Drdbetedleren skal i den anden ende vage forsynet
med krave.

Til drdbetadleren harer en ca. 40 mm lang pipettehagte af paragummi eller andet
egnet materiale.

Efterpravning

Drabetadlere skal holde felgende preave for doseringsngjagtighed (Pharmacopoea
Nordica 1963, Editio Danica, bd. 1, s. 349):

20 drdber vand, hvis temperatur er 18-22°, afdryppet med drdbetadleren, ska
veie 0,85-1,15 g. Efter at mindst 20 drdber har faet lov til frivilligt at dryppe &,
afdryppes 20 draber med jeevn hastighed i Igbet af %>-1 minut. Som veegten af 20
drdber vand betragtes middelvaardien af mindst 3 vejeresultater.

Maxkning
Drébetadlere kan vaae maxket: M.E.D.U B-5.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-6
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M-E-D-U April 1967

Normaldrabeteellere

Definition
Normaldrabetadlere er drabetedlere, der tillader afdrypning med vassentlig starre
ngjagtighed end drdbetadlere M.E.D.U B-5.

Materiale

Normaldrdbetadlere skal veae fremstillet af farvelgst glas, hvis hydrolytiske
resistenstal, bestemt efter den som Dansk Standard DS 791 fastsatte pulvermetode,
hgjst er 4,0 (samme krav, som i Pharmacopoea Nordica 1963, Editio Danica, bd.
1, s. 349, dilles til det under B naevnte glas).

Det hydrolytiske resistenstal efter pulvermetoden er det antal ml 0,01 N saltsyre,
som medgér til at neutralisere 50 ml vand, der i 1 time har vaaet kogt sammen med
sA mange g glaspulver, som svarer til 0,8 gange talvaadien af glassets massefylde.

Udferelse

Normaldrabetadlere skal have en langde af 90-100 mm og bestd af et glasrer
(udvendig diameter 8-10 mm, vaagtykkelse ca. 0,8 mm), der i den ene ende gar
over i et ca 20 mm langt kapillarrer (udvendig diameter ca. 3 mm, indvendig
diameter ca. 0,6 mm) med cirkelformet plansleben afdrypningsflade, som stér vin-
kelret pa drdbetadlerens laagdeakse. Drabetedleren skal i den anden ende veae
forsynet med krave.

Til normaldrdbetadleren harer en ca 40 mm lang pipettehagte af paragummi
eler andet egnet materiale.

Efterprevning

Normaldrabetadlere skal holde fglgende preve for doseringsngjagtighed (Pharma-
copoea Nordica 1963, Editio Danica, bd. 1, s. 343):

20 draber vand, hvis temperatur er 19-21°, afdryppet med normaldrabetad|eren,
skal veje 0,950-1,050 g. Inden bestemmelsen renses drdbetadleren omhyggeligt,
f. eks. med nitrat-svovisyre. Under afdrypningen holdes drabetedleren i lodret stil-
ling. Efter at nogle fa draber har faet lov til frivilligt at dryppe &, afdryppes 20
drdber med jeevn hastighed i Igbet af 40-50 sekunder.

Maakning
Normaldrébetadlere skal vaae maaket med ordene Normaldrdbetadler 20 dr.

=1agq
Normaldrébetadlere kan vaae magket: M.E.D.U B-6.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-8
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U Aprll 1967
Medicinmal

Definition

Medicinmal er beregnet til dosering af flydende, pulver- og granulatformede lasge-
midler til indtagelse gennem munden.
Medicinma er udformet enten som medicinmaleglas eller medicinmaleskeer.

Fremgtilling

Fremstilling af medicinmdl til brug én gang skal ske som fastsat i A—S under /.
Almene regler, afsnit A.

Materiale

Medicinmal skal vege fremstillet af glas, plast eller andet tilsvarende indifferent
materiale; medicinmdleglas skal vaae fremstillet af gennemsigtigt eller gennemskin-
neligt materiale.

Medicinmadl til brug flere gange ska kunne tale neddypning i kogende vand i 2
minutter uden at vise tegn pa varig deformation.

Udferelse

Medicinmaleglas skal vage forsynet med plan bund. Medicinmaleskeer skal vege
sdledes udformet, at fyldning kan finde sted, nar skeen er anbragt pa en plan flade.

Inddeling

Medicinmaleglas skal veae forsynet med inddelinger for teskefuld, barneskefuld
og spiseskefuld, medicinmaleskeer for % og 1 teskefuld. Inddelingerne skal veae
tydelige.

Til inddelingerne skal svare falgende rumfang:

12 teskefuld 25 ml
1 teskefuld 5 ml
1 barneskefuld 10 ml
1 spiseskefuld 15 ml

Medicinmaleglas kan herudover vage forsynet med inddelinger for 5, 10, 15, 20,
25 og/eller 30 ml.

Pa medicinmdleglas skal inddelingen for teskefuld (5 ml) vage anbragt mindst
8 mm over glassets indvendige bund. P& medicinmaleskeer skal den gverste ind-
deling vaae anbragt under skeens rand.

Medicinmdl til hospitalsbrug kan alene vege forsynet med inddelinger, angivet
i ml.



Efterprevning
Instrumenttolerancen er 15%, gaddende for efterprevning ved 18-22°

Maakning
Medicinmd kan vexe magket: M.E.D.U B-8.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-40
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U Apri/1967

Almindelige injektionssprgjter
Flergangsspragjter

Definition
Flergangssprgjter er amindelige injektionssprgjter til parenteral brug flere gange
efter rengering og sterilisation p& brugerens ansvar’.

Materiale

Flergangssprgjter skal kunne tdle gentagen sterilisation bade ved autoklavering
ved 120° og ved tersterilisation i 2 timer ved 160°.

Flergangssprgjter, hvori indgdr metaldele, skal holde fglgende prever for metal-
agift (Pharmacopoea Nordica 1963, Editio Danica, bd. 1, s. 351):

a. Jern: Der fremstilles en oplagsning, som i 100 ml indeholder 1,0 g natriumklo-
rid-A og 10 ml saltsyre-R (0,1 M). | en porcelamsskal anbringes sa meget op-
lagsning, som svarer til 5 gange injektionssprgjtens nominelle rumfang, dog mindst
10 ml. Injektionssprgjten fyldes med oplasningen, som sprgjtes tilbage i skalen;
dette gentages 3 gange. Sprgjten henlaggges 10 minutter fyldt med opla@sningen,
hvorefter denne sprejtes tilbage i skalen; dette gentages 3 gange. En del af op-
lasningen anvendes til preve c. 1,0 ml oplagsning og 9 ml vand ska holde gram-
seprgven for jern, gramse A, se Ph. Nord,, bd. 1, s. 117.

b. Kobber: Der fremstilles en oplagsning, som i 100 ml indeholder 5,0 g nikotin-
syre og 35 ml natriumhydroxidoplagsning 1 M; oplasningen skal holde graanse-
proven for kobber, gramse B, se Ph. Nord., bd. 1, s, 119. | en porcelamnsskal
anbringes sa meget opl@sning, som svarer til 5 gange injektionssprgjtens nomi-
nelle rumfang, dog mindst 10 ml. Injektionssprgjten fyldes med opl@sningen, som
sprajtes tilbage i skalen; dette gentages 3 gange. Spregjten henlaagges 10 minutter
fyldt med oplgsningen, hvorefter denne sprejtes tilbage i skalen; dette gentages
3 gange. Oplasningen skal holde gramseprgven for kobber, graanse A, se Ph.
Nord., bd. 1, s. 119.

C. Metaller: 1,0 ml af den under a nsevnte oplgsning, 1 ml eddikesyre-R (2 M),
1 ml natriumacetat-R (2 M) og 7 ml vand skal holde gramsepregven for metaller,
granse A, se Ph. Nord., bd. 1, s. 120.

Udferelse

Flergangssprgjter skal vaae forsynet med sprgjtespids med Luer-konus eller
Rekord-konus.

! Definitionen omfatter ikke tuberkulinsprgjter til flergangsbrug (se  B-42).



Inddeling

Flergangssprgjter skal have en kapacitet og en skalainddeling som angivet neden-
for og ma ikke vaae forsynet med andre inddelinger end de angivne:
Kapacitet ... . ... ... . .| ml 1 2 5 10 20 50
Skaainddeing . ... | ml 01 01 05 10 20 50
For flergangssprojter geadder i evrigt de bestemmelser vedregrende kapacitet,
skalainddeling og skalainddelingens udfarelse, som er fastsat som Dansk Standard
DS 901.

Maakning

Flergangssprgjter skal vaae forsynet med oplysning om den hgjeste temperatur,
der mé anvendes ved sterilisation af sprgjten.
Flergangssprgjter kan veae magket: M.E.D.U B-40.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-41
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967

Almindelige injektionssprgjter
Engangssprajter

Definition
Engangssprgjter er steriliserede aimindelige injektionssprgjter til parenteral brug,
kun beregnet til anvendelse én gang'.

Fremstilling
Fremstilling af engangssprgjter skal ske som fastsat i A—3.

Materiale

Engangssprgjter fremstillet af plast skal holde de i Pharmacopoea Nordica 1963,

Editio Danica, Addendum for injektionssprejter af plast til engangsbrug anferte
2
prover-.

Udferese

Engangssprgjter skal vege forsynet med sprgjtespids med Luer-konus eller
Rekord-konus eller med fast kanyle.

Inddeling
Engangssprgjter skal have en kapacitet og en skalainddeling som angivet neden-
for og ma ikke vagre forsynet med andre inddelinger end de angivne:

Kapacitet . .. ... .. . | ml 1 2 5 10 20 50
Skalainddeling . . . . . .. ~ml 01 01 0,5 10 20 50

For engangssprgjter gadder i gvrigt de bestemmelser vedrgrende kapacitet, skala-
inddeling og skalainddelingens udferelse, som er fastsat som Dansk Standard
DS 901.

Maerkning
Engangssprgjter kan vaxe magket: M.E.D.U B-41.

! Definitionen omfatter ikke tuberkulinsprgjter til engangsbrug (se B-43).
2 Krav forventes fastsat i Ph.Nord. pr. 1. april 1968.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-42
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
MEDU APril*®%7

Tuberkulinsprgjter til flergangsbrug

Definition

Tuberkulinsprgjter  til flergangsbrug er injektionssprgjter specielt beregnet til in-
jektion af renset tuberkulin; de er beregnet til anvendelse flere gange efter rengering
og sterilisation pa brugerens ansvar.

Materiale

Tuberkulinsprgjter til flergangsbrug skal kunne tdle gentagen sterilisation bade
ved autoklavering ved 120° og ved tersterilisation i 2 timer ved 160°.

Tuberkulinsprgjter til flergangsbrug, hvori indgar metaldele, skal holde falgende
prever for metalafgift (Pharmacopoea Nordica 1963, Editio Danica, bd. 1, s. 351):

a. Jern: Der fremstilles en oplagsning, som i 100 ml indeholder 1,0 g natriumklo-
rid-A og 10 ml saltsyre-R (0,1 M). | en porcelamsskal anbringes sd meget oplas-
ning, som svarer til 5 gange injektionssprgjtens nominelle rumfang, dog mindst
10 ml. Injektionssprgjten fyldes med oplgsningen, som sprgjtes tilbage i skdlen;
dette gentages 3 gange. Sprgjten henlaggges 10 minutter fyldt med oplasningen,
hvorefter denne sprgjtes tilbage i skalen; dette gentages 3 gange. En del af op-
lasningen anvendes til preve c. 1,0 ml oplagsning og 9 ml vand ska holde gramnse-
preoven for jern, gramse A, se Ph. Nord., bd. 1, s. 117.

b. Kabber: Der fremstilles en oplasning, som i 100 ml indeholder 5,0 g nikotinsyre
og 35 ml natriumhydroxidoplasning 1 M; oplasningen skal holde greaseproven
for kobber, gramse B, se Ph. Nord., bd. 1, s. 119. | en porcelansska anbringes
SA meget opl@sning, som svarer til 5 gange injektionssprgjtens nominelle rum-
fang, dog mindst 10 ml. Injektionssprgjten fyldes med oplgsningen, som sprgjtes
tilbage i skdlen; dette gentages 3 gange. Sprgjten henlasgges 10 minutter fyldt
med oplgsningen, hvorefter denne sprgjtes tilbage i skadlen; dette gentages 3
gange. Oplgsningen ska holde graasepraven for kobber, graanse A, se Ph. Nord.,
bd. 1, s 119.

c. Metaller: 1,0 ml af den under a naavnte oplgsning, 1 ml eddikesyre-R (2 M), 1
ml natriumacetat-R (2 M) og 7 ml vand skal holde gramseprgven for metaller,
granse A, se Ph. Nord., bd. 1, s. 120.

Udferelse

Tuberkulinsprgjter til flergangsbrug skal veae forsynet med sprgjtespids med
Luer-konus eller Rekord-konus.



Inddeling

Tuberkulinsprgjter til flergangsbrug skal have en kapacitet og en skalainddeling
som angivet nedenfor og ma ikke vage forsynet med andre inddelinger end de
angivne:

Kapacitet netto* 1 ml
Kapacitet brutto? mindst 12 ml
Skaldlangde mindst 30 mm
Skalainddeling 0,01 ml
Tilladelig afvigelse pa netto-kapaciteten + 004 ml
Tilladelig volumenafvigelse mellem ti pa hinanden fadgende delestreger + 0,005 ml

! Ved netto-kapaciteten forst&s volumenet i ml af den vaskemaangde ved 20°, som kan presses ud
af sprejten, nar aflasningdinien pa stemplet - efter at spregjiten er helt fyldt - stér ved den yderste
delestreg.
2 Ved brutto-kapaciteten forstds volumenet i ml & den vaskemangde ved 20°, som sprgiten kan
rumme, ndr stemplet stér i sin yderste tilling.

Skalainddelingen ma ikke udvise gjensynlige fejl. Hver 5. delestreg skal veae
laengere end de @vrige, og ud for hver 10. delestreg skal vage anbragt et tal, der
angiver indholdet i ml. For skalainddelingens udferelse gadder i @vrigt de bestem-

melser, som er fastsat som Dansk Standard for injektionssprgjter i DS 901.

Maakning
Tuberkulinsprgjter til flergangsbrug skal veae forsynet med oplysning om den
hgjeste temperatur, der ma anvendes ved sterilisation af sprgjten.
Tuberkulinsprgjter til flergangsbrug kan veee magket: M.E.D.U B-42.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer B-43
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.ED.U Apri/1967

Tuberkulinsprgjter til engangsbrug

Definition

Tuberkulinsprgjter til engangsbrug er injektionssprgjter specielt beregnet til in-
jektion af renset tuberkulin; de er kun beregnet til anvendelse én gang.
Fremstilling

Fremstilling af tuberkulinsprgjter til engangsbrug skal ske som fastsat i A-3.
Materiale

Tuberkulinsprgjter til engangsbrug fremstillet af plast skal holde de i Pharma-
copoea Nordica 1963, Editio Danica, Addendum for injektionssprgjter af plast til
engangsbrug anferte prever’.

Udferelse

Tuberkulinsprgjter til engangsbrug skal vese forsynet med sprgjtespids med
Luer-konus eller Rekord-konus eller med fast kanyle.

Inddeling

Tuberkulinsprgjter til engangsbrug skal have en kapacitet og en skalainddeling
som angivet nedenfor og ma ikke vege forsynet med andre inddelinger end de
angivne:

Kapacitet netto! 1 mi
K apacitet brutto® mindst 12 ml
Skaldangde mindst 60 mm
Skalainddeling 0,01 ml
Tilladdlig afvigdse pa netto-kapamteten * 004 ml
Tilladelig volumenafvigelse melem ti p& hinanden fagende delestreger t 0,005 ml

! Ved netto-kapaciteten forstds volumenet i ml af den vaskemamgde ved 20°, som kan presses ud af
sprgiten, nar afleesningdinien pd stemplet - efter a sprejten er helt fyldt - stér ved den yderste
delestreg

2 Ved brutto-kapaciteten forstds volumenet i ml af den veeskemaangde ved 20°, som sprgjten kan rum-
me, ndr semplet stér i sin yderste dtilling.

Skalainddelingen ma ikke udvise giensynlige fejl. Hver 5. delestreg skal veae
laangere end de @vrige, og ud for hver 10. delestreg skal vaae anbragt et tal, der
angiver indholdet i ml. For skalainddelingens udfarelse gadder i gvrigt de bestem-
melser, som er fastsat som Dansk Standard for injektionssprgjter i DS 901.

Maakning
Tuberkulinsprgjter til engangsbrug kan vaae maaket: M.E.D.U B-43.

! Krav forventes fastsat i Ph.Nord. pr. 1. april 1968.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer C-1
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967

Medicinsk vat

Definition
Medicinsk vat er usteriliseret hygroskopisk vat, beregnet til anvendelse i syge-
plejen.

Fremstilling
Fremstilling af medicinsk vat skal ske som fastsat i A—3 under /. Almene regler.

Materiale, udferelse
Medicinsk vat skal vaae fremstillet af bomuld, rayonuld eller blandinger heraf.
Medicinsk vat skal vage hvidt eller nassten rent hvidt uden fremmed lugt og
smag. Det ska vaze uden rester af frugtskaller og ma ikke indeholde skadelige eller
veevsirriterende stoffer eller farvestoffer. Indgér matteret rayon i vattet, skal det
vage spindmatteret; til matteringen ma kun anvendes titandioxid.

Efterpreavning
Medicinsk vat skal inden prgvningen bringes i normeret prgvningstilstand, se
A-ll.

Fysisk prevning

a. Fibermaterialer: Bestemmelsen udfgres som angivet i A-ll.

b. Korte fibre: Indholdet af korte fibre ma hgjst udgere 10 °/o, se A-ll.

c. Fiberfinhed: Safremt preve a har vist, at det medicinske vat helt eller delvis
bestdr af rayonuld, mdles diameteren af ca. 40 rayonfibre under 500 gange
lineser forstarrelse i et mikroskopisk pragparat i paraffinolie. Middeldiameteren
skal vage 10,5-17,5 u, svarende til en fiberfinhed pa 0,14-0,37 tex eler 1,3-3,3
denier.

d. Vandabsorptionsevne: 5,0 g medicinsk vat skal efter en absorptionstid pa hgjst
15 minutter mindst have absorberet falgende mangder vand, se A-ll:

Materiale Absorberet maangde vand
Bomuld 2549
Rayonuld 359
Blandinger af bomuld og rayonuld (se preve a)

Under 25% rayonuld 25¢

25% rayonuld og derover 35g



58

e. Optiske blegemidler: Medicinsk vat ma ved ultraviolet bestrdling ikke vise starre

fluorescens end vat, som ikke er tilsat optiske blegemidler. Prave af sadant vat
kan rekvireres hos Sundhedsstyrelsens Laboratorier.

Kemisk preavning

Praveoplasning: 5,00 g medicinsk vat overhaddes med 100 ml kuldioxidfrit vand,

sdledes at vattet er daskket af vandet, og blandingen opvarmes 15 minutter i kogende
vandbad. Udtrakket afhaddes og frapresses ved hjadp af en glasspatel og filtreres.

/.

Proveoplasnings farve: Preveoplgsningen skal holde gramsepreven for farve,
gramse B, se Ph. Nord., bd. 1, s. 116.

. Protolytiske urenheder: 10 ml prgveoplasning ma ved tilsagning af 2 draber
fenolftalein-1 ikke blive farvet, men skal ved pafelgende tilssning af 0,20 ml
0,01 N natriumhydroxid antage red farve. Efter affarvning med 0,40 ml 0,01 N
saltsyre skal blandingen ved tilssaning af 5 draber metylredt-I antage red dler
orange farve.

Klorid: 5 ml preveoplgsning og 5 ml vand skal holde graansepreven for klorid,
gramse A, se Ph. Nord., bd. 1, s. 119.
Qulfat: 1,0 ml preveoplgsning, 1 ml saltsyre-R (2 M) og 8 ml vand skal holde
gramseproven for sulfat, gramse A, se Ph. Nord., bd. 1, s. 121.
Oxyderende stoffer: Til 20 ml praveoplgsning sadtes 1 ml saltsyre-R (2 M), 5
drdber 10% kaliumjodidoplasning og en lille krystal ammoniummolybdat. Efter
henstand i lukket kolbe i megrke 5 minutter ma blandingen ved tilssning af 5
drdber stivelse-l og 0,05 ml 0,01 N tiosulfat ikke antage bla farve.
Reducerende stoffer (kobbertal): Kobbertallet ma hgjst have felgende vazdier,
e Al
Materiale Kobbertal
Bomuld 0,7
Rayonuld 12
Blandinger af bomuld og rayonuld (se prave a) i forhold til
blandingsforhol det

. Avivage: Indholdet af avivage ma hgjst veae 10 %, se A-ll.

Gladningsrest: Glgdningsresten, bestemt for 2,00 g medicinsk vat, se Ph. Nord.,

bd. 1, s. 116, ma hgjst udgare:

Materiae Gladningsrest

Bomuld 03 %

Rayonuld 20 %

Blandinger af bomuld og rayonuld (se preve a) i forhald til
blandingsforhol det

Emballering, opbevaring

Medicinsk vat skal vare emballeret pa en sadan made, at renheden - savel i

hygiginisk som kemisk henseende - lader sig opretholde under opbevaring og trans-
port. Emballagen skal endvidere vage udformet sdledes, at den i videst mulige
omfang bevarer vattets naturlige fugtighedsindhold. Medicinsk vat bgr opbevares
ved en relativ fugtighedsgrad mellem 50 og 75 %.
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MEDU Medicinsk vat. C-1. Blad 2 . Udgave 1

Maarkning

Hver forbrugerpakning skal vexe maaket med:

a) Ordene »Medicinsk vat«.

b) Sammensagning (bomuld, rayonuld; for blandinger blandingsforhold).
¢) Angivelse af typebetegnelse ved rullet eller foldet vat.

d) Fremstillerens navn eller magke.

Emballagen kan tillige vaare magket: M.ED.U C-1.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer C-2
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U Apr//1967

Steriliseret medicinsk vat

Definition
Seriliseret medicinsk vat er steriliseret hygroskopisk bomuldsvat.

Fremstilling
Fremstilling af steriliseret medicinsk vat skal ske som fastsat i A-3.

Materiale, udferdse

Steriliseret medicinsk vat skal vaze fremstillet af bomuld. Det skal vege hvidt
eller nassten rent hvidt uden fremmed lugt og smag. Det skal vaare uden rester af
frugtskaller og ma ikke indeholde skadelige €eller vaevsirriterende stoffer eller farve-
stoffer.

Efterprevning
Steriliseret medicinsk vat skal foruden de nedennaevnte pregver holde de under

medicinsk vat - C-I - angivne prever b, ek og mn. Vattet skal inden prov-

ningen bringes i normeret prevningstilstand, se A-ll.

Fysisk prevning

a. Fibermateriale: Steriliseret medicinsk vat skal ved mikroskopisk undersggelse vise
sig udelukkende at bestd af bomuldsfibre, se A-ll.

3. Vandabsorptionsevne: 5,0 g steriliseret medicinsk vat skal efter en absorptionstid
pa hgjst 15 minutter mindst have absorberet 20 g vand, se A-ll.

Kemisk prevning

y. Reducerende stoffer (kobbertal): Kobbertallet ma hgjst vaae 15, se A-ll.

Opbevaring
Steriliseret medicinsk vat ber opbevares ved en relativ fugtighedsgrad mellem
50 og 75%.

Maerkning
Emballagen kan vaae magket: ME DU C-2.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer C-10
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U Apri/1967

Medicinsk gaze

Definition
Medicinsk gaze er usteriliseret |gst veevet klaede med firkantede masker, beregnet
til anvendelse i sygeplejen.

Fremstilling
Fremstilling af medicinsk gaze skal ske som fastsat i A-3 under /. Almene
regler.

Materiale, udferese

Medicinsk gaze skal vege fremstillet af bomuld.

Medicinsk gaze skal vege hvid dler nassten rent hvid uden fremmed lugt og
smag. Den ma ikke indeholde skadelige eller veevsirriterende stoffer eller farve-
stoffer.

Medicinsk gaze skal vaae vavet sdledes, at kaedetrade og islagtréde star vinkelret
pa hinanden. Tradtaghedsforholdet (antal islegtrade pr. cm : antal kaedetrade pr.
cm) skal veare mellem 11 og 1.2

Medicinsk gaze skal have en tradtaghed (antal islegtrade pr. cm + antal kesde-
tr&de pr. cm) mellem 12 og 32 og en vaagt, som udger mindst 1,3 « a g pr. m?, hvor
a er tradtaghedens nominelle vaadi.

Medicinsk gaze skal vaae vasket og bieget.

Efterprevning

Medicinsk gaze skal inden pregvningen bringes i normeret pregvningstilstand, se
A-11.

Fysisk pravning

a. Fibermateriale: Medicinsk gaze skal ved mikroskopisk undersggelse vise €g
udelukkende at besta af bomuldsfibre. Bestemmelsen udferes pa samme made
som angivet ved bestemmelse af fibermaterialer i medicinsk vat, se A-ll, pa
fibre udtrukket af de enkelte trade i gazen.

b. Tradteghed: Bestemmelsen udferes som angivet i A-ll. Tradtatheden ma hgjst
afvige fra den nominelle tradtaghed med +2.

c. Vandabsorptionsevne: 5,0 g medicinsk gaze skal efter en absorptionstid pa hgjst
10 minutter mindst have absorberet 0,4 « a g vand, hvor a er tradtaghedens no-
minelle vaadi, se A-ll.

d. Optiske blegemidler: Medicinsk gaze ma ved ultraviolet bestrdling ikke vise
sterre fluorescens end gaze, som ikke er tilsat optiske blegemidler; enkelte
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fluorescerende punkter ma dog forekomme. Prgve af sddan gaze kan rekvireres
hos Sundhedsstyrelsens Laboratorier.

Kemisk pravning

Proveoplasning: 2,00 g medicinsk gaze overhaddes med 100 ml kuldioxidfrit

vand, og blandingen koges 15 minutter under tilbagelgbskaling. Udtraskket afhaddes
og frapresses ved hjadp af en glasspatedl og filtreres.

e.

Proveoplasnings farve: Prgveoplasningen skal holde gramsepreven for farve,
gramse B, se Ph. Nord., bd. 1, s. 116.

Protolytiske urenheder: 10 ml prgveoplagsning ma ved tilsetning af 2 draber
fenolftalein-1 ikke blive farvet, men skal ved pafelgende tilssgning af 0,20 ml
0,01 N natriumhydroxid antage rad farve. Efter affarvning med 0,40 ml 0,01 N
saltsyre skal blandingen ved tilssaning af 5 drdber metylredt-l antage red eller
orange farve.

Sivelse: 2 ml prgveoplasning og 8 ml vand ma efter tilsagtning af 0,05 ml 0,01
N jod ikke antage bla farve.

Klorid: 5 ml preveoplgsning og 5 ml vand skal holde gramsepreven for klorid,
gramse A, se Ph. Nord,, bd. 1, s. 119.

. Sulfat: 5 ml praveoplgsning, 1 ml saltsyre-R (2 M) og 4 ml vand skal holde

graanseprgven for sulfat, gramse A, se Ph. Nord., bd. 1, s. 121.

Oxyderende stoffer: Til 20 ml pregveoplgsning ssdtes 1 ml saltsyreR (2 M), 5
drdber 10 °/o kaliumjodidoplasning og en lille krystal ammoniummolybdat. Efter
henstand i lukket kolbe i marke i 5 minutter ma blandingen ved tilsaning af 5
drdber stivelse-l og 0,10 ml 0,01 N tiosulfat ikke antage bla farve.

Reducerende stoffer (kobbertal): Kobbertallet ma hgjst veae 0,7, se A-ll.

. Vandoplgselige urenheder: 10 ml preveoplgsning ma efter inddampning til ter-

hed pa vandbad og terring ved 105° 1 time ikke efterlade mere end 0,0010 g,
se Ph. Nord., bd. 1, s. 126.

Avivage: Indholdet af avivage ma hgjst vaare 0,5 %, se A-11.

Glegdningsrest: Gladningsresten, bestemt for 1,00 g medicinsk gaze, ma hgjst
udggre 0,5 %, se Ph. Nord., bd. 1, s. 116.

Emballering, opbevaring

Medicinsk gaze ska vage emballeret pa en sddan made, at renheden - savel i

hygiginisk som kemisk henseende - lader sig opretholde under opbevaring og
transport. Emballagen skal endvidere vaae udformet sdledes, at den i videst mulige
omfang bevarer gazens naturlige fugtighedsindhold. Medicinsk gaze bgr opbevares
ved en relativ fugtighedsgrad mellem 50 og 75 °/o.

Maakning

Hver forbrugerpakning skal veae magket med

a) Ordene »Medicinsk gaze«.

b) Tradteghed (antal keede- + islattrade).

¢) Fremstillerens navn eller mazrke.

Emballagen kan tillige veare magket: M.E.D.U C-10.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer C-11
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
MED.U April 1967

Steriliseret medicinsk gaze

Definition
Seriliseret medicinsk gaze er steriliseret bomuldsgaze.

Fremstilling
Fremstilling af steriliseret medicinsk gaze skal ske som fastsat i A—3.

Materiale, udfarelse
Som ved medicinsk gaze, se C—10.

Efterprevning

Steriliseret medicinsk gaze skal foruden de nedennaavnte prever holde de under
medicinsk gaze - C-10 - angivne prgver a-b, d-k og mo. Gazen ska inden prov-
ningen bringes i normeret pravningstilstand, se A—l.
Fysisk pregvning
a. Vandabsorptionsevne: 5,0 g steriliseret medicinsk gaze skal efter en absorptions-

tid pa hgjst 10 minutter mindst have absorberet 0,3 « a g vand, hvor a er trad-
teghedens nominelle veadi, se A-ll.

Kemisk prevning
ft. Reducerende stoffer (kobbertal): Kobbertallet ma hgjst veae 15, se A-ll.

Opbevaring
Steriliseret medicinsk gaze ber opbevares ved en relativ fugtighedsgrad mellem
50 og 75%.

Maakning
Embalagen kan vese meaket: MEDU C-11.
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Sundhedsstyrelsens rekommandationer E-1
vedrgrende medicinske utensilier Udgave 1
M.E.D.U April 1967
Leegetermometre

Definition

Lamgetermometre er termometre, beregnet til madling af legemstemperaturen i
endetarm (rektaltermometre) eller i mund (mundtermometre). De er kappe- dler
stavkvikselvtermometre, forsynet med maksimumindretning.

Materiale

Kappe, kviksglvbeholder og kapillarrer skal vazre fremstillet af glas, f. eks. Jena
16" eller andet tilsvarende fabrikat.

Skalaen skal vemre fremstillet af madkeglas, aluminium eller andet egnet materiale.

Kviksalvet ma ikke indeholde mekaniske urenheder.

Udferelse

Laggetermometre skal have afrundede ender. Laangden af den under skalaen til
indfering beregnede del skal pa rektaltermometre vaae mindst 30 mm og pa mund-
termometre ca. 25 mm. Kviksglvbeholderen skal pa rektaltermometre veae page-
formet eller cylinderformet med stump afrunding; rundingens diameter skal vage
mindst 4 mm.

K appetermometres glaskappe skal veaae tilsmeltet, deres skala skal ligge sa naa
som muligt til kapillarrgret og veae sikkert befaestet, og pa glaskappen skal ud for
delestregen for 38° vage anbragt en streg, der ikke kan udsglettes.

Inddeling

Lamgetermometre skal vage inddelt i tiendedele grader og skalaen veae maaket
»°C«. Inddelingerne skal vage tydelige, ma ikke udvise gjiensynlige fgl og ska
mindst omfatte omradet fra 35,5° til 42°. Afstanden mellem inddelinger for hele
grader skal vaare mindst 6 mm. Delestregerne for hele grader skal vaae laangere end
for halve grader, og delestregerne for disse sidste skal vage laangere end for tiende-
dele grader; delestregerne for tiendedele grader skal have en laangde af mindst 1
mm pa hver side af kapillarrgret. Delestregernes tykkelse ma ikke overstige 1/5 af
afstanden mellem delestregerne. Gradtal skal vaxe anbragt ved delestregerne for
hele grader og kun ved disse; pd kappetermometre skal gradtallet for 37° veae
redt.

Efterprovning

Ethvert laggetemometer skal vage justeret af en offentligt anerkendt institution.
Korrektionen (forskellen mellem det justerede termometers og laggetermometrets
visning) ma ikke ved nogen af justeringstemperaturerne overstige 0,10°, og for-
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skellen mellem korrektionerne ved to forskellige justeringstemperaturer ma ikke
overstige 0,15°. Efter efterprovning ved ca. 40° ma et lasgetermometers visning
ved afkaling til almindelig temperatur hgjst aftage 0,12°, og visningen ma efter &-
kalingen hgjst afvige 0,10° fra vaeskebadets temperatur.

Et lasgetermometer, hvis kviksglvstreng er sldet fuldstendigt ned, ma, efter at
have vazet anbragt i vasskebad med konstant temperatur omkring 38° i 20 sekun-
der, ved fortsat ophold i vaeskebadet hgjst aandre sin visning med 0,10°.

Kviksglvstrengen skal efter efterprevningen og pafelgende afkaling til almindelig
temperatur uden vanskelighed kunne slés ned.

Maerkning

Lasgetermometre skal pa bagsiden (evt. pa skalaens bagside) veae forsynet med
fremstillerens navn eller magke samt med justermazke fra en offentligt anerkendt
institution.

Legetermometre kan tillige veae maaket: MEDU E-l.
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Bilag 2.

Bestemmelser om godkjenning og kontroll av tappe-, infugons-
og transfugonsaggregater.

Fastsatt af helsedirektgren 25. oktober 1965 med hjemmel i kongelig
resolusjon av 2. januar 1959.

I. Godkjenning av tappe-,
transfug onsaggr egater .

1. Sgknad om godkjenning.

Tappe-, infugons- og transfusjonsaggrega-
ter til medicinsk bruk som gnskes omsatt her
i landet, skal forelegges helsedirektaren til
godkjenning. Sgknad om godkjenning sendes
Det radgivende utvalg for helsedirekteren og
sanitetssiefen i blodtransfugons-- og infus-
jonsspgrsmal, v/formannen, overlege Helge
Heistg, Blodbanken, Ullevdl Sykehus. Sgk-
naden ma vage vedlagt mindst 30 sett av
hver aggregattype det sgkes om godkjenning
for.

infugons- og

2. Opplysninger som ma meddeles i sgk-
naden.

a. Ngyaktig beskrivelse av steriliseringstek-
nikk. (Det ma gjeres ngye rede for den an-
vendte steriliseringsteknikk og for den me-
tode som brukes til & kontrollere effektivite-
ten av steriliseringsprocessen. Om det kreves
ma bekreftede avskrifter av kontrollunder-
sokelser framlegges. Det ma opplyses om
settene er sterilisert for eller etter at de er
pakket og om de er sterile ogsa pa utsiden.)

b. Produsent og produksjonssted.

¢. Ansvarshavende for framstilling og ste-
rilisering.

3. Krav som ma oppfylles for at settene skal
kunne godkjennes.

a. Settene skal vage pakket separat og pa
en dik mate at de kan lagres under de betin-
gelser og i den tid man ma forutsette kan bli
aktuell samt tdle den form for transport som
man ma regne med at settene kan bli utsatt

for uten fare for at de skal bli usterile dler
av annen arsak ubrukbare.

b. Hvert enkelt sett skal vaae ledsaget av
tilfredsstillende bruksanvisning avfattet pa
norsk.

c. Hver forpakning skal vaze forsynt med
type-(modell-) betegnelse samt en betegnelse
som angir hva settet skal brukes til.

d. Hver forpakning skal vaze forsynt med
angivelse av den anvendte steriliseringsme-
tode samt steriliseringsdato eller kodenum-
mer. | siste tilfelle skal ale forbrukere uten
oppfordring meddeles hva koden betyr.

e. Hver forpakning skal vage pafert at
settet ikke ma anvendes dersom beskyttelses-
hettene er |gsnet.

f. Settene ma oppfylle de krav som dilles i
Pharmacopoea Nordica.

4. Undersgkelser.
Undersgkelsen av settene skal omfatte:

a. Inspeksjon og utprevning spesielt med
henblikk pa om konstruksjonen er medisinsk
forsvarlig og praktisk hensiktsmessig.

b. Inspeksjon med vurdering av om kon-
struksion og pakning tillater sterilisering et-
ter den angitte teknikk.

¢. Undersgkelse og vurdering av paknin-
gen med henblikk pa om den tilfredsstiller
de krav man ma dille for at settene skal
kunne lagres under de betingelser og i den
tid man ma forutsette kan bli aktuell, samt
tdle den form for transport som man ma
regne med at settene kan bli utsatt for.

d. Kontroll av at bruksanvisningen er i
overensstemmelse med settets utfarelse, og



at den sikrer den mest mulig farefri anven-
delse av settet.

e. Utprgvning av settet etter kravene i
Pharmacopoea Nordica.

5. Utvalgets rapport til helsedirektaren.

Produsent og importer skal tilstilles av-
skrift av den rapport som det rédgivende ut-
valg avgir til helsedirektaren. Rapporten skal
oversendes produsent og importagr gjennom
hel sedirektaren.

6. Endring av settene.

a Dersom det pa alerede godkjente sett
foretas endringer av konstruksjon, kvalitet,
pakning, signering, bruksanvisning, sterilise-
ringsteknikk eller annet som kan ha betyd-
ning for bruken, skal settet forelegges helse-
direkteren til ny godkjenning.

b. Dersom settene i noen detalj endres,
kan det kreves at de blir gitt ny type-(mo-
dell-) betegnelse.
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Il. Lgpende kontroll av godkjente tappe-,
infugons- og transfugonsaggr egater.

Alle godkjente aggregater skal kontrolle-
res mindst én gang hvert ar. Settene som skal
undersgkes, tas ut av det radgivende utvalgs
formann eller den han har gitt fullmakt her-
til. De kan tas ut av produsentens dler im-
portarens lager, av forhandlernes lager eller
av lager ved sykehus, og skal stilles gratis til
disposison av produsenten eller importgren
som derfor ma treffe avtale med forhandler
eller sykehus om erstatning av de uttatte sett.
Produsenten eller importagren skal underret-
tes om ndr settene uttas, og kan, om de en-
sker det, vage til stede ved uttakingen. De
skal til stilles en avskrift av den rapport som
utvalget avgir til helsedirektaren.

Den Igpende kontroll skal normalt om-
fatte de samme undersgkelser som ved den
opprinnelige godkjenning. En mindre utferlig
kontroll kan foretas i de tilfeller hvor utval-
get finner dette tilstrekkelig.

Helsedirektoratet, Odlo, 25. oktober 1965.

Karl Evang.

Fr. Mellbye.



Bilag 3

Norsk fordag af februar 1967.

Bestemmelser om godkjenning og kontroll av medisinsk engangsutstyr
som leveres sterilt og ferdig til bruk.

I. Artikler som omfattes av bessemmelsene:

Bestemmelsene omfatter inntil videre bare
felgende:

Alt utstyr il
derivater.

Alt utstyr til infugon, injekgon og intravenas
pravetaking.

blodtransfusjon og til blod-

[l. Seknad om godkjenning.

Artikler som omfattes av disse bestemmel-
ser og som gnskes omsatt her i landet, skal
forelegges Helsedirektgren til godkjenning.
Seknad om godkjenning sendes Det rad-
givende utvalg for Helsedirektgren og Sani-
tetssefen i blodtransfusions- og infusjons-
sparsmal ved formannen, overlege Helge
Heistg, Blodbanken, Ullevdl sykehus. Sgk-
naden ma vanligvis vaae vedlagt 30 stykker
av hver artikkel som det sgkes om godkjen-
ning for.

A. Opplysninger som ma gis i sgknaden:

a) Produsent og produksjonssted

b) Ansvarshavende for fremstilling og ste-
rilisering

c) Opplysninger som gir grunnlag for be-
demmelse av de hygigjniske forhold pa pro-
duksjonsstedet, f. eks. undersgkelse av bak-
teriell kontaminasjon og annen forurensning
av artiklene far sterilisering.

d) Detaljert redegjerelse for kontrollen av
steriliseringsprosessen og for de @vrige kon-
troller som produsenten underkaster artik-
lene. Om det kreves ma bekreftede avskrif-
ter av kontrollundersgkelser fremlegges.

B. Opplysninger som er gnskelige:

Produsenten bgr i den utstrekning det er
mulig gi opplysninger om de anvendte mate-
rialers art og sammensetning samt deres opp-
rindel se.

[11. Krav som vanligvis ma oppfylies for at
artiklene skal kunne godkjennes.

a) Artiklene skal vanligvis vaae pakket
separat og pa en dik mate at man kan se om
pakningen har veaet anbrudt. Artiklene ma
vage pakket sdledes at det ikke er fare for at
de skal bli usterile eler av annen arsak
ubrukbare ved transport og lagring under
vanlige betingelser i den tid man ma regne
med vil vaae aktuell.

b) Nar det kan vage tvil om hvordan
pakningen skal dpnes og hvorledes artikkelen
skal anvendes, skal denne vaze ledsaget av
bruksanvisning pa norsk.

c) Pa hver pakning skal klart og tydelig
vage angitt de vesentlige opplysninger som
kan ha interesse for brukeren av artikkelen,
f. eks. dimensjoner av kanyler, Luer- €ller
Recordkonus eller om det er aktuelle stoffer
som materialet i utstyret ikke tdler kontakt
med. Dersom det er flere typer av samme
utstyr, skal hver pakning veae forsynt med
typebetegnel se.

d) Vanligvis ska hver pakning vaze for-
synt med steriliseringsdato eller kodenum-
mer. Benyttes kodenummer, skal brukeren
pa oppfordring meddeles hva koden betyr,
sdledes at han kan vite nar artikkelen er ste-
rilisert.

e) Artiklene ma oppfylle de krav for dike
artikler som til enhver tid dilles i Pharma-
copoea Nordica.

f) Produsenten ma vage villig til & la pro-
duksjonen, steriliseringen og kontrollen av
artiklene inspiseres av representanter opp-
nevnt av Helsedirekteren.

IV. Endring av utstyret.

Dersom det pa tidligere godkjent utstyr
foretas endringer av konstruksjon, materiale,
pakning, signering, bruksanvisning, sterilise-



ringsteknikk eller annet som kan ha betyd-
ning for bruken, skal utstyret forelegges Hel-
sedirektaren til ny godkjenning.

Hvis en artikkel endres, kan det kreves at
den blir gitt ny typebetegnelse.

V. Lgpende kontroll av godkjent medisinsk
engangsutstyr.

Med visse mellomrum vil alt godkjent
medisinsk engangsutstyr bli kontrollert. Et
medlem af Helsedirektgrens utvalg som kon-
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trollerer utstyret, tar ut prevene som skal
kontrolleres. Prgvene kan tas ut av produ-
sentens, importarens eller forhandlerens lager
eler fra lager ved sykehus. De skal dtilles til
gratis disposison av produsenten eller im-
portaren.

VI. Utvalgets rapport om kontroll av utstyr.

Produsent og importer vil gjennom Helse-
direktgren bli tilstillet avskrift av rapporten
fra Utvalget for medisinsk engangsutstyr.



75

Bilag 4.

Svensk fordag af maj 1966.

Kimgl. medicinalstyrelsens kungorelse angaende sterilitetskontroll
av viss sukvardsmateridl.

den...

Medicinalstyrelsen har denne dag forord-
nat féljande om sterilitetskontroll av viss
sjukvardsmateriel.

18

Sjukvardsmateriel, som inkdpts sdsom ste-
ril eller steriliserad, ma icke anvéndas som
steril med mindre materielen pa sitt nedan
sigs godkants av dartill utsedd kontrollant
eller efter inkdpet underkastats betryggande
steriliserande behandling.

Med sjukvardsmateriel avses al materiel,
som, utan att utgora lakemedel, ar avsedd
att anvandas inom halso- och sjukvard i
diagnostisk eller behandlande syfte.

Angaende beskaffenheten av katgut for
humanmedicinskt éndamal gélla sarskilda av
medicinalstyrelsen utférdade foreskrifter.

2 8

Anstkan om godkannande av har avsedd
sjukvardsmateriel inges till kontrollanten av
den som féardigstallt varan i det skick, vari
den & avsedd att saluféras.

Sjukvardsmateriel ma av kontrollanten
godkénnas, om granskning av foretedda
handlingar, eventuell mikrobiologisk prov-
ning eller inspektion av tillverkningsstélle ger
anledning antaga att materielen

a) & godtagbar ur mikrobiologisk syn-
punkt,

b) ¢ & behandlad med metoder som
kvarlamna pyrogener och skadliga amnen,
vilka kunna frigéras vid normal anvandning,
samt

c) & innesluten i emballage, som bevarar
steriliteten samt pa ett enkelt och aseptiskt
sétt medger tillgang till den inneslutna varan.

Sjukvardsmateriel ma icke godkannas med
mindre materielen i tillampliga delar upp-
fyller av centrala sjukvardsberedningen fast-

stalld standard, i de fal sidan finnes, samt
forpackning innehdllande materielen ar asatt

a) uppgift om varans art,

b) namn och adress & den som fardigstallt
varan i det skick, vari den ar avsedd att salu-
foras, samt

¢) uppgift som mojliggér faststallande av
datum for sterilisering och tillverkningssats.

38.

Det dligger kontrollanten att snarast moj-
ligt préva ansdkan om godkannande av suk-
vardsmateriel. Han &ger darvid bestamma de
metoder for kontroll av materielen som han
anser lampliga och andamalsenliga. P& sar-
skild framstdllning &ger han vidare medge
undantag fran de i 2 § givna foreskrifterna
om markning av férpackning, nér det gdler
de i en storre sats ingdende sméaforpacknin-
garna.

Kontrollanten skall féra journal over till
honom fér godkannande 6verlamnad materiel
samt anteckningar 6ver av honom utférda
prévningar och om de uppgifter, som i 6v-
rigt legat till grund for kontrollen.

4 8.

Finner kontrollanten materielen kunna
godkénnas, skall han omgaende skriftligen
underrdtta sokanden harom och dérefter
kontrollera att materielen pa tillfredsstéllande
sétt forses med uppgift om godkannandet.

| de fal kontrollanten anser erforderligt
skall forpackning innehdllande godkand ma-
teriel vara asatt uppgift om

a) steriliseringsmetod,

b) sista datum fér anvéndning samt

c) lampligt sétt for forvaring och Opp-
nanda.



Finner kontrollanten materielen icke kun-
na godkéannas, skal sokanden skriftligen un-
derréttas hdrom och dérvid delges anlednin-
gen till underk&nnandet.

58
Sukvardsmateriel, avsedd att inforas i
kroppens vavnader dler blodbanor och som
godkants av kontrollanten, skal av honom
underkastas stickprovskontroll, sdvida han
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icke for viss vara finner sdan kontroll kunna
undvaras.

Finnes vid sddan kontroll att varan icke
kan godkannas, skall kontrollanten omedd-
bart underrétta den som fardigstdllt varan
héarom samt vidtaga agéarder, som forhindra
att denna anvandes.

Denne kungorelse trader i kraft den.. .



