
 

 
 
Minnesanteckningar från SFVH:s styrelsemöte 
 
Ärende: Styrelsemöte 2013-11-25  kl. 10:00 – 16:00 
Plats: Läkaresällskapet, Travenfelt, Stockholm  
 
Närvarande: Ann Tammelin, Anne Clöve, Elisabeth Gebring, Ingrid Olsson (via telefon efter 
lunch), Katja Urwitz Iversen, Lena Engman, Birgitta Lönnberg och Monica Palmö, och Mari 
Banck. 
 
§1 
Föregående minnesanteckningar 
Mari Banck hälsade styrelsen välkommen då Ann Tammelin anslöt först klockan 12.00. 
Föregående minnesanteckningar från den 30 oktober 2013 som tidigare godkänts av styrelsen 
finns tillgängliga på www.sfvh.se. Agenda som tidigare gått ut till styrelsen presenterades och 
godkändes.  
 
§2 
Genomgång av ärendelista 
Genomgång av ärendelistan. Ärendelistan är styrelsens underlag för att bereda arbetsuppgifter 
mellan styrelsemöten. Ärendelistan redovisas inte i minnesanteckningarna. 
 
§ 3 
Remisser och skrivelser 
 
Remisser från SIS 
Det har kommit in fyra remisser till SFVH från SIS sedan föregående styrelsemöte. Katja 
Urwitz Iversen, SFVH:s remisshandläggare har till denna gång besvarat tre remisser med 
avstår enligt SFVH:s remissrutin. Lista på inkomna remisser bifogas som bilaga i 
minnesanteckningarna och arkiveras enligt SFVH:s remissrutin.  
 
Skrivelser 
Inga inkomna skrivelser har inkommit denna gång. 
 
Information från SIS om två nya arbetsgrupper 

• SIS/TK 349/AG 2 - städning för vården 
Tuula Cammersand, projektledare på SIS har skriftligt informeratom att SIS inledder 
arbete med att ta fram en standard för städning för vården genom att starta en ny 
arbetsgrupp, SIS/TK 349/AG 2. Arbetsgruppen har genomfört sitt första möte den 28 
oktober 2013 och nästa möte är planerad till den 16 december 2013.  

• SIS/TK 349/AG 3 - lager och logistik 
TK349 har även tagit beslut att påbörja ytterligare en arbetsgrupp för lager och logistik 
(avseende sterila medicintekniska produkter) som benämns SIS/TK 349/AG 3.  
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Arbetsgruppen beräknar att starta den 28 januari 2014. Deltagare från TK 349 har 
möjlighet att delta i båda grupperna. 
 

§4 
Ekonomi 
Elisabeth Gebring, föreningens kassör redovisade att föreningen ligger i balans. Styrelsens 
arbete med att se över kostnader har gett resultat.  
 
§5 
Planering inför SFVH hygiendagar den 10-12 mars 2014 i Umeå 
Hygiendagar äger rum i Umeå på Folkets Hus den 10-12 mars 2014.  
Lena Engman och Monica Palmö, kontaktpersoner för konferensanläggningen i Umeå 
rapporterade om nuläget. Styrelsen ägnade tid åt att planera hygiendagarna enligt framtagen 
checklista och detaljplanerade tider för programpunkter och föreläsare. 
 
§6 
Möte med Swedish Medtech 
Inbjudna till dagens möte klockan 13:00-14:00 var Mia Engman Hyrén, informationsansvarig 
och Stefan Leufstedt från Swedish Medtech. 
Swedish Medtech är en branschorganisation för företag som levererar medicintekniska 
produkter till svensk sjukvård. Branschorganisationen bildades år 1970 och har idag cirka 170 
medlemsföretag små och stora företag inom tillverkande-, försäljnings- och 
distributionsbolag. Swedish Medtech arbetar genom olika fokus-, sektors- och expertgrupper. 
Swedish Medtech har en önskan om samverkan för kunskapsutbyte och utarbetande av 
kunskapsunderlag med SFVH.  
Styrelsen ser att det är värdefull med samverkan och vi kom fram till att det är värdefullt att 
börja med dokumenten för Riktlinjer för låneinstrument som finns publicerade på 
www.sfvh.se. 
Riktlinjer för låneinstrument används framförallt av sterilenheter och operationsavdelningar 
vid upphandling och vid hantering mellan leverantör och sterilenhet av låneinstrument. 
Ytterligare ett område togs upp var återsterilisering av medicintekniska produkter som skruvar 
och spikar som används i samband med operation då låneinstrument används. Tillverkaren 
anger vid leverans att skruvar och spikar är engångsprodukter efter första 
steriliseringsprocessen. Det förekommer att dessa används i cirkulation i skruv- och 
spikcontainrar som steriliseras vid upprepade tillfälle utan batchmärkning och spårbarhet. 
Styrelsen anser att det kan vara värdefullt att även lyfta fram denna hantering.  
Swedish Medtech kommer att ta med sig styrelsens förslag på följande område: 

• Riktlinjer för låneinstrument  
• Återsterilisering av medicintekniska produkter som skruvar och spikar.  

Swedish Medtech återkommer när de samtalat med till lämplig grupp om styrelsens förslag 
kring område att jobba vidare med. 
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§7 
Medlemsansökan på hemsidan ses över 
Arbete pågår med att revidera formulär för medlemansökan på hemsidan.  
 
§8 
Hemsidan 
Mari rapporterade att nu har Steriltekniska sektionen en utbildad webbredaktör. Det finns i 
dagsläget inget inrapporterat i ärendehanteringsportalen hos hl design. Det har kommit en 
fråga från Hygiensjuksköterskesektionen som har en önskan om en inloggningssida på 
sektionens sida. Hygiensjuksköterskesektionen har varit i kontakt med HL-Design angående 
kostnader och sektionen ser det värdefullt att investera i en egen inloggningssida. Styrelsen 
kom fram till att hygiensjuksköterskesektionen kan gå vidare med att skaffa en 
inloggningssida. Vad som är viktigt för hygiensjuksköterskesektionen är att tydliggöra vem 
som sköter support och ärendehantering för inloggningssida, eftersom det var 
inloggningssidan som SFVH valde bort för att få ner kostnaderna för www.fvh.se. 
 
§9 
Rapport från DKCS Nyborg Strand  
Elisabeth Gebring inbjuden gäst från styrelsen till den Danske Club for Centralsterilisering 
och Sygehushygiejne – DKC som ägde rum i Nyborg i Danmark, 6 – 8 november. 2013. 
Elisabeth rapporterade från de danska studiedagarna att programmet var både var intressant 
och givande. En skriftlig reserapport kommer att publiceras på www.sfvh.se under 
internationella engagemang. 
 
§10 
Inkomna synpunkter på nya stadgar 
Alla medlemmar i SFVH har haft möjlighet att komma med synpunkter på förslag till nya 
stadgar för föreningen som tagits fram av en arbetsgrupp i samarbete med styrelsen. 
Stadgeförslaget har legat ute på www.sfvh.se fram till den 15 november 2013. Det har 
kommit in tre synpunkter. Styrelsen gick igenom dessa och svar kommer att skickas till 
berörda. Synpunkter och svar kommer också att sammanställs och läggas ut på hemsidan. Ett 
slutgiltigt förslag ska läggas fram för omröstning på årsmötet i Umeå 2014.  
 
§11 
Rapport från arbetsgrupper  
 
Svenska Hygienpriset 2014 
Birgitta Lönnberg, ordförande i arbetsgruppen rapporterade att nomineringsblankett för 
Svenska Hygienpriset 2014 finns publicerad på www.sfvh.se från den 1 november 2013. Alla 
ges möjlighet att nominera någon eller några på sin arbetsplats. Det är viktigt att 
nomineringsblanketten sprids. Nominering pågår fram till den 7 februari 2014. Mer om 
Svenska hygienpriset finns att läsa på hemsidan under fliken Svenska hygienpriset. 
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SFVH:s internationella grupp 
Katja Urwitz Iversen är SFVH:s kontaktperson för internationell grupp gentemot IFIC 
(International Federation of Infection Control), EUNETIPS och de nordiska 
systerföreningarna. Katja rapporterade att samlad information om SFVH:s internationella 
kontakter och kommande konferenser finns publicerad på www.sfvh.se på styrelsens 
internationella engagemang.  
 
Katja rapporterade att inbjudan skickats den 8 november till systerföreningar om erbjudande 
att delta med en representant på SFVH hygiendagar den 10-12 mars 2014 i Umeå.  
  
Det har kommit in en enkät från IFIC då de undersöker medlemmarnas åsikt om IFIC:s 
nuvarande verksamhet och service. Styrelsen beslutade att avstå då det visade sig att frågorna 
var mycket detaljrika och rörde frågor som styrelsen inte har kunskap om. Nästa IFIC 
kongress äger rum på Malta den 12-15 mars 2014. 
 
§12 
Hygienfolder 
En fråga har inkommit från Peter Thore om SFVH vill vara med i arbetet då Vårdförbundet 
eventuellt kommer att omarbeta broschyren Rätt klädd och rena händer. Det kommer att bli 
nya bilder och ny text. Styrelsen diskuterade om vilket behov det finns av broschyren idag 
eftersom det var några år sedan den togs fram. Styrelsen kom fram till att det är av intresse att 
delta. Vad som är viktigt innan styrelsen beslutar om att delta är att se på vilka kostnader som 
är förknippat med framtagande av broschyr.  
 
Ordförande Ann Tammelin tackade styrelsen och avslutade mötet. 
 
 
Datum för kommande styrelsemöten 
2014-01-08 kl. 13:00-16:00 Videokonferens  
2014-02-12 kl. 10:00-16:00 Tandläkarförbundets konferenslokal Österlånggatan 43, Stockholm 
2014-03-09 kl. 15:00- Umeå 
2014-04-03 kl. 10:00-16:00 Tandläkarförbundets konferenslokal Österlånggatan 43, Stockholm 
2014-06-04 kl. 13:00-16:00 Videokonferens  
 
 
 
Möte med sektionerna 
2014-08-29, kl. 10:00-16:00. Återkommer om lokal. 
 
 
Kommande konferenser  
• Norsk Forum for Sykehushygiene. 14- 16 oktober 2014, Hamar Norge. 
• Den Danske Club for Centralsterilisering och Sygehushygiejne DKC, hösten 2014 
• IFIC (International Federation of Infection Control), Malta St. Juliaris 12-15 mars 

2014. 
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SIS-remisser som mottagits 2013 
Svarsfrist Remiss nr/ 


ansvar 
Standard Svar från SFVH 


Remisser från 2013-01-01(3st) 
2013-04-15 10582 


TK 355 
prEN 1041:2008//A1 - Information 
supplied by the manufacturer of medical 
devices  
Den föreslagna svenska titeln är:  
prEN 1041:2008//A1 -  Information som 
skall tillhandahållas av tillverkare av 
medicintekniska produkter  


Tillstyrker . 
Detta är bara ett tillägg 
med smärre 
redigeringar utan 
vårdhygienisk relevans i 
avvaktan på revision. 
A full revision of the 
standard will be started 
directly after 
publication of this 
amendment. 


2013-03-13 10600 
SIS/TK 327 


prEN ISO 16635-2 - Dentistry - Dental 
rubber dam technique - Part 2: Clamp 
forceps (ISO/DIS 16635-2:2012) 


Avstår. Inga inspel 
från tandvården. 


2013-04-17 10607 
SIS/TK 327 


prEN ISO 24234 - Dentistry - Dental 
amalgam  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Tandvård - Dentala amalgam 


Avstår . Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


Remisser från 2013-01-23 (4 st) 
2013-03-25 SIS/TK 349 Remiss - SIS Handbok 600 Validering och 


rutinkontroll av steriliseringsprocesser  
Avstyrker med 
kommentarer. 


2013-03-28 10621 
SIS/TK 349 


prEN 1422 - Sterilizers for medical 
purposes - Ethylene oxide sterilizers - 
Requirements and test methods  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sterilisatorer för medicinskt bruk - 
Etylenoxidsterilisatorer - Krav och 
provningsmetoder  


Avstår 
(används i Sverige 
endast i industrin) 


2013-03-28 10623 
SIS/TK 349 


prEN ISO 11137-2 - Sterilization of health 
care products - Radiation - Part 2: 
Establishing the sterilization dose (ISO/FDIS 
11137-2:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sterilisering av sjukvårdsprodukter - 
Strålning - Del 2: Fastställande av 
steriliseringsdos  


Avstår 
(används i Sverige 
endast i industrin) 


2013-04-22 10687 
SIS/TK 340 


ISO/DIS 12891-2 - Retrieval and analysis of 
surgical implants - Part 2: Analysis of 
retrieved surgical implants 


Avstår . Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. Gäller 
analys av kirurgiska 
implantat som tagits 
bort. 
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Remisser från 2013-02-21 (4 st) 
2013-05-01 10696 


SIS/TK 329 
prEN ISO 8836 - Suction catheters for use 
in the respiratory tract (ISO/DIS 8836:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sugkatetrar för användning i andningsvägar  


Tillstyrker utan 
kommentarer 


2013-05-14 10713 
SIS/TK 351 


prEN 13718-1 - Medical vehicles and their 
equipment - Air ambulances - Part 1: 
Requirements for medical devices used in 
air ambulances 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sjukvårdsfordon med utrustning - 
Luftambulanser - Del 1: Krav på 
medicintekniska produkter i 
luftambulanser  


Avstår. Gäller 
stabilitet gentemot 
omgivningsfaktorer. 


2013-05-20 10733 
SIS/TK 327 


prEN ISO 9173-3 - Dentistry - Extraction 
forceps - Part 3: Design and dimensions 
(ISO/DIS 9173-3:2013) 


Avstår. Gäller 
enbart egenskaper 
relaterat till 
utformning. 


2013-05-31 10790 
SIS/TK 553 


prEN 16372 - Aesthetic surgery and 
aesthetic non-surgical medical services  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Estetisk kirurgi  


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter. 


Remisser från 2013-03-19 (10 st) 
2013-06-10 10816 


SIS/TK 349 
prEN ISO 11607-2:2006//A1 - Packaging for 
terminally sterilized medical devices - Part 
2: Validation requirements for forming, 
sealing and assembly processes - 
Amendment 1 (ISO 11607-2:2006/DAM 
1:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Förpackningar för medicinsktekniska 
produkter som skall steriliseras - Del 2: 
Valideringskrav på processer för formning, 
försegling och hopsättning 


Avstår. Remissen 
omfattar bara själva 
Amendment med 
en del korrigeringar 
av 
huvuddokumentet 


2013-06-18 10825 
SIS/TK 329 


prEN ISO 80601-2-70 Medical Electrical 
Equipment - Part 2-70: Particular 
requirements for basic safety and essential 
performance of sleep apneoa breathing 
therapy equipment (ISO/DIS 80601-2-
70:2013) 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. Berör 
enbart fysikaliska 
egenskaper. 


2013-06-20 10929 
SIS/TK 327 


prEN ISO 17730 - Dentistry - Fluoride 
Varnishes (ISO/DIS 17730:2013)  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Fluorlacker 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans.  


2013-06-17 10928 
SIS/TK 327 


prEN ISO 7494-2 - Dentistry - Dental units - 
Part 2: Media channels and connections 
(ISO/DIS 7494-2:2013) 


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter. 
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2013-06-24 10968 
SIS/TK 329 


ISO/DIS 17256 - Anaesthetic and 
respiratory equipment - Respiratory 
therapy tubing and connectors 


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter. 
Fysikaliska 
egenskaper. 


2013-06-20 10936 
SIS/TK 327 


prEN ISO 11499 - Dentistry - Single-use 
cartridges for local anaesthetics Den 
föreslagna svenska titeln är:  
Tandvård - Engångsampuller för 
lokalanestetika  


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-06-10 10950 
SIS/TK 329 


ISO/DIS 16571 - Systems for evacuation of 
plume generated by medical devices. 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-06-26 11012 
SIS/TK 327 


prEN ISO 9680 - Dentistry - Operating lights 
  
  


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter. 


2013-06-26 11014 
SIS/TK 327 


prEN ISO 15841 - Dentistry - Wires for use 
in orthodontics  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Tandvård - Ortodontisk tråd  


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. Berör 
endast fysikaliska 
egenskaper. 


2013-08-15 11025 
SIS/TK 349 


prEN 285 - Sterilization - Steam sterilizers - 
Large sterilizers  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sterilisering av medicintekniska produkter - 
Ångsterilisatorer - Stora autoklaver  


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter. 


Remisser från 2013-06-04 (38 st) 
2013-08-08 11066 


SIS/TK 332 
SS 8760023 - Healthcare textiles - Sheet - 
Specifications and requirements  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sjukvårdstextil - Lakan - Specifikationer och 
krav  


Avstår - ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-08-08 11068 
SIS/TK 332 


SS 8760024 - Healthcare textiles - Quilt 
cover - Specifications and requirements 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sjukvårdstextil - Påslakan  


Avstår - ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-08-26 11072 
SIS/TK 330 


prEN 455-2 - Medical gloves for single use - 
Part 2: Requirements and testing for 
physical properties  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Engångshandskar för sjukvård - Del 2: Krav 
på och provning av fysikaliska egenskaper  


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter/ 
kommentarer 


2013-08-30 11092 
SIS/TK 330 
 


prEN ISO 8637 - Cardiovascular implants 
and extracorporeal systems - 
Haemodialysers, haemodiafilters, 
haemofilters and haemoconcentrators (ISO 
8637:2010, including Amendment 1 2013-
04-01) 


Avstår. Överföring 
från ISO 8637:2010 
utan någon ändring 
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2013-08-30 11094  
SIS/ TK 330 
 


prEN ISO 8638 - Cardiovascular implants 
and extracorporeal systems - 
Extracorporeal blood circuit for 
haemodialysers, haemodiafilters and 
haemofilters (ISO 8638:2010) 


Avstår. Överföring 
från ISO 8638:2010 
utan någon ändring. 
 
 


2013-09-09 11079 
 


prEN ISO 13116 - Dentistry - Test Method 
for Determining Radio-Opacity of Materials 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. Berör 
endast fysikaliska 
egenskaper. 


2013-09-09 11097 
SIS/TK 327 


prEN ISO 16443 - Dentistry - Terminology 
of oral implantology (ISO/DIS 16443:2013) 


Avstår - ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-08-08 11198+ 
11100-05 + 
11126-33 + 
11137-38 + 
11154 
SIS/TK 332 


Healthcare textiles  


Totalt 18 remisser 


Avstår - ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-08-30 11141 
SIS/TK 329 


prEN ISO 7396-1 - Medical gas pipeline 
systems - Part 1: Pipeline systems for 
compressed medical gases and vacuum 
(ISO/DIS 7396-1:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Medicinska gassystem - Del 1: Medicinska 
centralgasanläggningar  


Avstår - 220 sidor 
utan uppenbar 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-08-30 11162 
SIS/TK 349 


prEN 13727:2012/A1 - Chemical 
disinfectants and antiseptics - 
Quantitative suspension test for the 
evaluation of bactericidal activity in the 
medical area - Test method and 
requirements (phase 2, step 1)  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Kemiska desinfektionsmedel och 
antiseptiska medel - Kvantitativt 
suspensionsprov för utvärdering av den 
antibakteriella effekten inom hälso- och 
sjukvården - Provningsmetod och krav 


Avstår. Remissen 
omfattar endast ett 
ändringstillägg  - 
amendment - med 
huvudsakligen 
smärre 
detaljändringar 
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2013-09-13 11163 


SIS/TK 349 
prEN 16615 - Chemical disinfectants and 
antiseptics - Quantitative test method for 
the evaluation of bactericidal and 
yeasticidal activity on non-porous surfaces 
with mechanical action employing wipes in 
the medical area (4- field test) - Test 
method and requirements (phase 2, step 2) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Kemiska desinfektionsmedel och 
antiseptiska medel - Kvantitativt test för 
utvärderingen av .. 


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter/ 
kommentarer 


2013-09-13 11165 
SIS/TK 349 


prEN 16616 - Chemical disinfectants and 
antiseptics - Chemical-thermal textile 
disinfection - Test method and 
requirements (phase 2, step 2) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Kemiska desinfektions- och antiseptiska 
medel - Kemisk-termisk desinfektion - 
Provningsmetoder och krav (fas 2, steg 2)  


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter/ 
kommentarer 


2013-09-23 11249 
SIS/TK 330 


prEN ISO 11070 - Sterile, single-use 
intravascular catheter introducers (ISO/DIS 
11070:2013)  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sterila intravaskulära katetrar för 
engångsbruk - Ledare 


Avstår. Målgrupp är 
producentledet. 


2013-09-16 11250 
SIS/TK 330 


ISO/DIS 10555-6 - Intravascular catheters -- 
Sterile and single-use catheters -- Part 6: 
Subcutaneous implanted ports 


Avstår. Målgrupp är 
producentledet. 


2013-09-16 11155 
SIS/TK 334 


prEN ISO 11073-10418 - Health informatics 
- Personal health device communication - 
Part 10418: Device specialization: 
International Normalized Ratio (INR) 
monitor (ISO/FDIS 11073-10418:2013) 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-09-16 11251 
SIS/TK 334 


prEN ISO 11073-10103 - Health informatics 
- Point-of-care medical device 
communication - Part 10103: 
Nomenclature: Implantable device, cardiac 
(ISO/FDIS 11073-10103:2013) 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-09-16 11252 
SIS/TK 334 


prEN ISO 11073-10417 - Health informatics 
- Personal health device communication - 
Part 10417: Device specialization - Glucose 
meter (ISO/FDIS 11073-10417:2013) 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-09-16 112253 
SIS/TK 334 


prEN ISO 11073-10102 - Health informatics - 
Point-of-care medical device communication - 
Part 10102: Nomenclature: Annotated ECG 
(ISO/FDIS 11073-10102:2013 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 
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2013-09-27 11282 
SIS/TK 355 


prEN ISO/IEC 80369-7 - Small bore 
connectors for liquids and gases in 
healthcare applications - Part 7: Connectors 
with 6% (Luer) taper for intravascular or 
hypodermic applications 


Avstår. Målgrupp är 
producent- och 
tillsynsledet. 


2013-12-06 11283 
SIS/TK 355 


prEN ISO/IEC 80369-3 - Small-bore 
connectors for liquids and gases in 
healthcare applications - Part 3: Connectors 
for enteral applications (ISO/IEC/DIS 
80369-3:2013) 


Avstår. Målgrupp är 
producent- och 
tillsynsledet. 


2013-09-27 11299 
SIS/TK 327 


prEN ISO 9687 - Dentistry - Graphical 
symbols for dental equipment (ISO/DIS 
9687:2013)  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Tandvård – Grafiska symboler för 
tandvårdsutrustning 


Tillstyrker utan 
kommentarer. 


Remisser från 2013-08-28 (5 st) 
2013-10-04 11367 


SIS/TK 349 
prEN 14675 - Chemical disinfectants and 
antiseptics - Quantitative suspension test 
for the evaluation of virucidal activity of 
chemical disinfectants and antiseptics used 
in the veterinary area - Test method and 
requirements - (phase 2, step 1) 


Avstår. Gäller 
veterinärmedicinskt 
användningsområde 


2013-10-11 11369 
SIS/TK 349 


prEN 12791 - Chemical disinfectants and 
antiseptics - Surgical hand disinfection - 
Test method and requirements (phase 2, s 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Kemiska desinfektionsmedel och 
antiseptiska medel - Preoperativ 
handdesinfektion - Provningsmetoder och 
krav (fas 2, steg 2) 


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter/ 
kommentarer 


2013-11-06 11387 
SIS/TK 330 


ISO/DIS 11040-4 - Prefilled syringes - Part 
4: Glass barrels for injectables and 
sterilized subassembled syringes ready for 
filling 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Förfyllda sprutor - Del 4: Sprutor i glas för 
injektionsläkemedel 


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter/ 
kommentarer 


2013-11-06 11398 
SIS/TK 330 


ISO/DIS 11040-7 - Prefilled syringes -- Part 
7: Packaging systems for sterilized 
subassembled syringes ready for filling 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Förfyllda sprutor - Del 7: 
Förpackningssystem 


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter/ 
kommentarer 
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2013-11-29 11447 


SIS/TK 327 
prEN ISO 6872 - Dentistry - Ceramic 
materials (ISO/DIS 6872:2013)  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Tandvård - Keramiska material 


Kommer att ersätta SS-EN ISO 6872:2008 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. Berör 
endast fysikaliska 
egenskaper. 


Remisser från 2013-09-25  11 st 
2013-11-22 11507 


SIS/TK 334 
ISO/DIS 16527 - Personal Health Record 
System Functional Model, Release 1 (PHRS 
FM) 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2013-11-15 11502 
SIS/TK 329 


prEN ISO 5356-1 - Anaesthetic and 
respiratory equipment - Conical connectors 
- Part 1: Cones and sockets (ISO/DIS 5356-
1:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Anestesi- och ventilationsutrustning - 
Koniska kopplingar - Del 1: Han- och 
honkopplingar 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2014-01-27 11500 
SIS/TK 330 


prEN ISO 8536-8 - Infusion equipment for 
medical use - Part 8: Infusion equipment 
for single use with pressure infusion 
apparatus (ISO/DIS 8536-8:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Infusionsutrustning för medicinskt bruk - 
Del 8: Infusionsaggregat för infusion med 
övertryck för engångsbruk 


 


2014-01-27 11501 
SIS/TK 330 


prEN ISO 8536-9 - Infusion equipment for 
medical use - Part 9: Fluid lines for single 
use with pressure infusion equipment 
(ISO/DIS 8536-9:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Infusionsutrustning för medicinskt bruk - 
Del 9: Slangsystem för infusion med 
övertryck för engångsbruk 


 


2014-01-27 11503 
SIS/TK 330 


prEN ISO 8536-11 - Infusion equipment for 
medical use - Part 11: Infusion filters for 
single use with pressure infusion 
equipment (ISO/DIS 8536-11:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Infusionsutrustning för medicinskt bruk - 
Del 11: Infusionsfilter för infusion med 
övertryck för engångsbruk 
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2014-01-27 11504 


SIS/TK 330 
prEN ISO 8536-10 - Infusion equipment for 
medical use - Part 10: Accessories for fluid 
lines for single use with pressure infusion 
equipment (ISO/DIS 8536-10:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Infusionsutrustning för medicinskt bruk - 
Del 10: Tillbehör till slangsystem för 
infusion med övertryck för engångsbruk 


 


2014-02-03 11547 
SIS/TK 330 


prEN ISO 1135-4 - Transfusion equipment 
for medical use - Part 4: Transfusion sets 
for single use, gravity feed (ISO/DIS 1135-
4:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Transfusionsutrustning för medicinskt bruk 
- Del 4: Transfusionsaggregat för 
engångsbruk  


 


2014-02-03 11548 
SIS/TK 330 


prEN ISO 1135-5 - Transfusion equipment 
for medical use - Part 5: Transfusion sets 
for single use with pressure infusion 
apparatus (ISO/DIS 1135-5:2013) 


 


2014-02-10 11550 
SIS/TK 330 


prEN ISO 3826-4 - Plastics collapsible 
containers for human blood and blood 
components - Part 4: Aphaeresis blood bag 
systems with integrated features (ISO/DIS 
3826-4:2013) 
Förslag på svensk titel mottages : 
Kollaberbar plastbehållare för humant blod 
och blodkomponenter - Del 4: ........ 


 


2013-12-02 11565 
SIS/TK 329 


ISO/DIS 80601-2-13:2011/Amd 1 - Medical 
electrical equipment -Part 2-13: Particular 
requirements for basic requirements and 
essential performance of an anaesthetic 
workstation - Amendment 1 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Elektrisk utrustning för medicinskt bruk - 
Del 2-13: Särskilda krav på grundläggande 
säkerhet och funktion för 
anestesiarbetsstationer - Tillägg 1 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 


2014-01-14 11575 
SIS/TK 327 


prEN ISO 4823 - Dentistry - Elastomeric 
impression materials (ISO/DIS 4823:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Tandvård - Elastomera 
avtrycksmaterial 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. 
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Remisser från 2013-10-30 4 st 
2014-02-17 11600 


SIS/TK 330 
FprEN ISO 81060-2 - Non-invasive 
sphygmomanometers - Part 2: Clinical 
investigation of automated measurement 
type (ISO 81060-2:2013) 
Den föreslagna svenska titeln är:  
Blodtrycksmätare för indirekt 
blodtrycksmätning - Del 2: Klinisk validering 
av modeller för automatiska mätningar  


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. Berör 
endast test av 
fysikaliska 
egenskaper. 
 
 


2014-01-06 11624 
SIS/TK 332 


ftSS 8760100 - Health care textiles - T-
shirt/undershirt for staff/patient  
Den föreslagna svenska titeln är:  
Sjukvårdstextil - T-shirt/undertröja för 
personal/ 


Avstår. Standard 
tvättkrav på 
sjukhustextilier 
uppfyllda. Övrigt 
gäller utseende/strl 


2014-01-15 11658 
SIS/TK 349 


prEN 16442 - Controlled environment 
storage cabinet for disinfected 
thermolabile endoscopes 


Avstår. Inga 
inkomna 
synpunkter/ 
kommentarer 


2014-01-24 11660 
SIS/TK 327 


prEN ISO 16635-1 - Dentistry - Dental 
rubber dam technique - Part 1: Hole punch 
(ISO 16635-1:2013) 


Avstår. Ingen 
vårdhygienisk 
relevans. Berör 
endast test av 
fysikaliska 
egenskaper. 


Remisser från 2013-11-25 2 st 
2014-02-21 11752 


SIS/TK 355 
ISO/IEC DIS 62366-1 - Medical devices — 
Part 1: Application of usability engineering 
to medical devices 


 


2014-02-24 11751 
SIS/TK 329 


ISO/DIS 17510 - Medical devices - Sleep 
apnoea breathing therapy - Masks and 
application accessories 


 


Totalt 81 remisser varav nio har remisstid som sträcker sig in i 2014 och därför kommer att 
besvaras då. Åtta remisser från 2012 besvarades under 2013. Således har totalt 80 remisser 
besvarats under 2013. 





