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Rekawice dla pracownikdw stuzb medycznych
— medyczne czy ochronne?

W artykule przedstawiono podstawowe informacje dotyczace rekawic ochron-

nych, nalezacych do srodkéw ochrony indywidualnej oraz rekawic medycznych

stosowanych jako tzw. wyréb podwdjnego uzycia. Oméwiono aktualnie wy-

b« magania w Swietle obowiazujacych aktow prawnych oraz dokumentéw, w tym

" normatywnych dla obydwu typow rekawic przeznaczonych do stosowania przez

» pracownikow stuzb medycznych, w tym ratownictwa medycznego. W artykule

opisano podstawowe zagrozenia wynikajace z niewtasciwej oceny zuzycia rekawic

oraz zaprezentowano aktualne rozwigzania umozliwiajgce sygnalizacje uszkodzenia
rekawic podczas ich stosowania.

@ Gloves for medical services - medical device or personal protective equipment?
This article provides basic information about protective gloves belonging to personal pro-
tective equipment and medical gloves used as so-called products with a double purpose.
It covers current requirements related to existing legislation and normative documents,
including both types of gloves intended for use by employees of medical services. The article
also discusses hazards arising from inappropriate evaluation of the end of service life for
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Pracownicy stuzb medycznych stosuja
podczas wykonywania swoich obowigzkéw
zawodowych dwa rodzaje rekawic: ochronne
i medyczne. Zaréwno rekawice ochronne, jak
i rekawice medyczne nalezg do grupy wyro-
bow, ktére przed wprowadzeniem na rynek
europejski musza spetnia wymagania okreslo-
ne w dyrektywach nowego podejscia UE oraz
procedurach oceny zgodnosci. Wprowadzenie
na rynek europejski rekawic medycznych,
czy tez rekawic ochronnych jest mozliwe
po przeprowadzeniu procedury oceny zgod-
nosci odpowiedniej w stosunku do kategorii
czy klasy wyrobu oraz oznakowaniu wyrobu
znakiem CE i wystawieniu dla niego deklaracji
zgodnosci WE. Dziatania takie przeprowadza
producent lub jego upowazniony przedsta-
wiciel.

Rekawice medyczne sa szczegblnym
przyktadem wyrobéw, poniewaz spetniaja
podwaijna funkgje: z jednej strony zapewniaja
bezpieczenstwo pacjenta, a z drugiej — uzyt-
kownika rekawic. Rekawice medyczne s za-
tem zaliczane do wyrobdéw tzw. podwdjnego
uzycia, co powoduje pojawienie sie watpliwosci

such types of gloves as well as currently available solutions on signalling their damage.

dotyczacych zakresu wymagan, ktére powinny
spetni¢ te wyroby przed ich przekazaniem
uzytkownikowi. Pytania takie zadajg zaréwno
producenci i dystrybutorzy, jak réwniez uzyt-
kownicy rekawic oraz osoby odpowiedzialne
za prawidtowy dobér srodkéw ochrony rak
dla pracownikéw.

Kolejne pojawiajace sie pytanie dotyczy
sytuacji, w ktérych nalezy stosowac rekawice
medyczne lub rekawice ochronne. Podstawo-
we zagadnienia dotyczace rekawic medycz-
nych i ochronnych przedstawione w artykule
pozwolg Czytelnikowi na znalezienie odpowie-
dzi na te pytania.

Podstawowe wymagania dotyczace
rekawic ,,podwojnego przeznaczenia”

Rekawice przeznaczone do ochrony rak
pracownikdw przed zagrozeniami wystepu-
jacymi na stanowiskach pracy s zaliczane
do Srodkéw ochrony indywidualnej i podle-
gaja zasadniczym wymaganiom dyrektywy
89/686/EWG [1], wdrozonej w Polsce rozpo-
rzadzeniem Ministra Gospodarki z 21 grudnia
2005 r. [2]. W zaleznosci od tego, do ktorej
kategorii sSrodkéw ochrony indywidualnej

wedtug wspomnianej dyrektywy naleza reka-
wice ochronne (1, Il lub I11) podlegaja one inne;
procedurze oceny zgodnosci przed wprowa-
dzeniem na rynek europejski. W przypadku
rekawic ochronnych zaliczanych do kategorii
I'i 1l przeprowadzana jest przez niezalezna
jednostke notyfikowana tzw. ocena typu WE.
Efektem pozytywnego wyniku oceny rekawic
ochronnych jest wydanie certyfikatu oceny
typu WE. W przypadku rekawic ochronnych
zaliczanych do kategorii | w procesie oceny
zgodnoaci nie uczestniczy jednostka notyfiko-
wana, a dla wyrobow tej kategorii nie wydaje
sie tych certyfikatow.

Natomiast rekawice medyczne jako wyréb
medyczny podlegajg wymaganiom innych
dyrektyw, tj. 93/42/EWG [3] i 2007/47 /WE
[4] - w Polsce ich postanowienia wprowadza
ustawa z 20 maja 2010 1. o wyrobach medycz-
nych [5].

Zgodnie z pierwotnym brzmieniem dy-
rektywy dotyczacej wyrobéw medycznych
93/42/EWG, nie miata ona zastosowania
do srodkéw ochrony indywidualnej podlega-
jacych wymaganiom wczesniej wymienionej
dyrektywy, tj. 89/686/EWG [1]. Zaktadano




wowczas, ze czynnikiem decydujgcym o tym,
czy dany wyréb podlega dyrektywie doty-
czacej wyrobéw medycznych czy dyrektywie
dotyczacej Srodkéw ochrony indywidualnej,
bedzie nadrzedny zamierzony cel stosowania
tego wyrobu.

Wedtug aktualnej interpretacji Komisji Eu-
ropejskiej, zawartej w dokumencie z 21 sierpnia
2009 r. [6] niektore wyroby, jak np. rekawice
medyczne, moga by¢ przeznaczone zaréwno
do uzytku jako Srodek ochrony indywidualnej,
jak i wyréb medyczny, a w zwigzku z tym
doich oceny znajduja zastosowanie wymienio-
ne dyrektywy. Jesli zatem producent rekawic
medycznych okreslit podwojne przeznaczenie
tego wyrobu, rekawice powinny spetnia¢
wymagania prawne wynikajace z dyrektyw
93/42/EWG i 2007/47/WE oraz podstawo-
we wymagania bezpieczefistwa i ochrony
zdrowia zawarte w dyrektywie 89/686/EWG.
Pomimo ze wyréb podwaojnego uzycia, w tym
przypadku rekawice, podlega ocenie zgodno-
$ci wzgledem obydwu dyrektyw, producent
lub jego upowazniony przedstawiciel maja
obowiazek umieszczenia na wyrobie tylko
jednego znaku CE.

Schemat postepowania w przypadku oceny
rekawic podwojnego przeznaczenia zamiesz-
czono na rysunku.

Szczegdtowe wymagania dotyczace metod
badania oraz kryteriow oceny rekawic ochron-
nych lub medycznych sg okreslone w normach
zharmonizowanych z odpowiednia dyrektywa.

Nalezy doda¢, ze rekawice medyczne
stosowane jako srodek ochrony indywidual-
nej z uwagi na swoje przeznaczenie naleza
do srodkéw ochrony indywidualnej co najmnie]
kategoriill. Do kategoriil, zgodnie z dyrektywa
89/686/EWG [1], naleza jedynie rekawice
zapewniajace ochrone przed minimalnymi za-
grozeniami, np. Srodkami czyszczacymi o sta-
bym dziataniu i tatwo odwracalnych skutkach
dziatania. Rekawice przeznaczone do ochrony
przed mikroorganizmami czy chemikaliami
innymi niz wymienione nie moga zatem by¢
traktowane jako Srodek ochrony indywidualnej
kategorii I.

Wymagania dotyczace rekawic
dla stuzb medycznych jako Srodkow
ochrony indywidualnej

Podczas oceny rekawic ochronnych prze-
znaczonych dla stuzb medycznych pod katem
spetnienia wymagan dyrektywy 89,/686 /EWG
stosuje sie norme europejska EN 374-1:2003
[7], okreslajaca wymagania dla rekawic chro-
nigcych przed zagrozeniami chemicznymi oraz
biologicznymi. W kolejnych czedciach EN 374,
tj. EN 374-2:2003 [8] oraz EN 374-3:2003 [9]
zostaty opisane odpowiednie metody badan.

Zgodnie z wymaganiami EN 374-1:2003
w przypadku rekawic ochronnych ocenia
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Rys. Schemat postepowania w przypadku wprowadzania na rynek rekawic podwdjnego przeznaczenia
Fig. Scheme on general procedure of putting gloves with a double purpose on the European market

sie szczelnod¢ z zastosowaniem powietrza
i wody, odporno3¢ na przenikanie czynnikéw
chemicznych (wyrazona tzw. czasem przebicia
materiatu rekawic przez dana substancje)
oraz odpornos¢ na dziatanie czynnikéw me-
chanicznych (Scieranie, przeciecie, przektucie,
rozdzieranie).

Rekawice, ktére spetniajg wymagania EN
374-1:2003 sa znakowane m.in. jej numerem
oraz jednym z dwéch znakéw graficznych po-
danych w tej normie wraz z kodem literowym
odpowiadajacym substancjom chemicznym
zastosowanym w badaniach.

Obecnie przyjmuije sie, ze do ochrony rak
przed bakteriami i grzybami odpowiednie
53 rekawice szczelne (tj. odporne na przesia-
kanie z zastosowaniem powietrza i wody). Stad
wiekszo$¢ rekawic zapewniajacych ochrone
rak przed chemikaliami jest réwniez przezna-
czona do ochrony przed wymienionymi mi-
kroorganizmami i oznakowana odpowiednim
piktogramem.

Opisany sposéb oceny rekawic jako srod-
kéw ochrony indywidualnej dla pracownika
ma zastosowanie zaréwno do rekawic jedno-

razowego, jak i wielokrotnego uzytku, ktére
nie sg przeznaczone do kontaktu z pacjentem,
ale do ochrony rak pracownikéw stuzb me-
dycznych przed zagrozeniami.

Wymagania dotyczace rekawic
dla stuzb medycznych
jako wyroboéw medycznych

W celu potwierdzenia zgodnosci rekawic
z wymaganiami dyrektyw 93/42/EWG
i 2007/47 /WE stosuje sie nastepujace czesci
normy zharmonizowanej EN 455.

EN 455-1:2000 [10] okresla wymagania
oraz metode badania rekawic medycznych
do jednorazowego uzytku pod katem nieobec-
nosci dziur. Zgodnie z wymaganiami wyznacza
sie akceptowalny poziom jakosci AQL (ang.
Acceptable Quality Level), ktory powinien
przyjmowac wartos¢ 1,5.

Druga cze3¢, tj. EN 455-2:2009+A1:2011
[11], okresla wymagania i metody badafh wia-
Sciwosci fizycznych rekawic. Oceniane w tym
przypadku parametry to wymiary oraz wytrzy-
mato$¢ mechaniczna wyznaczana na podsta-



wie minimalnej sity zrywajacej w odniesieniu
do materiatu rekawic.

EN 455-3:2006 [12] okresla wymagania
oraz metody badan dotyczace oceny bezpie-
czehstwa biologicznego rekawic medycznych
jednorazowego uzytku. Badania wykonane
zgodnie z wytycznymi w niej zawartymi doty-
Cza oceny zawartosci materiatu rekawic, m.in.
pudru, substancji chemicznych, endotoksyn
oraz biatek w przypadku rekawic wykonanych
z lateksu kauczuku naturalnego.

Ostatnia cze$¢, tj. EN 455-4:2009 [13],
okresla wymagania oraz metody badan doty-
Czace wyznaczania okresu trwatosci rekawic
medycznych do jednorazowego uzytku.

Rekawice medyczne, zgodnie z wymienio-
nymi dokumentami normatywnymi dzieli sie
na dwie grupy:

* rekawice chirurgiczne — przeznaczone
do stosowania w chirurgii inwazyjnej, jatowe

+ rekawice diagnostyczne/zabiegowe
- przeznaczone do prowadzenia badanh
medycznych, zabiegéw diagnostycznych lub
terapeutycznych i kontaktu ze skazonym
Czy zanieczyszczonym materiatem, jatowe lub
niejatowe [10, 14].

Dobér rekawic dla stuzb medycznych

Podsumowujac przedstawione wczedniej
informacje, rekawice stosowane w bezpo-
Srednim kontakcie z pacjentem, ktére nie maja
na celu zapewnienia ochrony uzytkownika
rekawic, a jedynie ochrone pacjenta, sa trakto-
wane jedynie jako wyréb medyczny i podlegaja
przepisom dyrektywy dotyczacej wyrobéw
medycznych.

Z koleiw sytuacjach, gdy wymagane jest za-
pewnienie ochrony rak pracownikéw przed che-
mikaliamiimikroorganizmami podczas wykony-
wania prac, przy ktérych pracownik medyczny
nie ma kontaktu z pacjentem (np. technicy
i laboranci) rekawice traktuje sie jedynie jako
Srodek ochrony indywidualneji ocenia na zgod-
nos¢ z dyrektywa 89/686 /EWG.

Jezelirekawice stosowane przez pracowni-
kéw stuzby zdrowia, przeznaczone sa zaréwno
do ochrony pacjenta, jak i pracownika przed
wzajemnymi zakazeniami i zanieczyszcze-
niami nalezy traktowac je jako wyroby tzw.
podwaojnego uzycia. W zwigzku z tym rekawice
te powinny speia¢ wymagania dyrektywy do-
tyczacej srodkéw ochrony indywidualnej oraz
dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych.
Jezeli w ocenie rekawic medycznych podwoj-
nego uzycia zostaty zastosowane odpowiednie
normy zharmonizowane z dyrektywami,
o najczesciej ma migjsce, wowczas w deklara-
cjizgodnosci WE dla tego typu rekawic powin-
ny zosta¢ powotane wspomniane dokumenty
normatywne, jak réwniez obydwie dyrektywy.

Rekawice powinny by¢ réwniez odpowied-
nio oznakowane. Wymagania dotyczace zakre-
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su informacji umieszczanego w znakowaniu
rekawic sg réwniez okreslone w normach
zharmonizowanych. W przypadku rekawic
medycznych dopuszczalne jest umieszczanie
oznakowania na bezposrednim, jednost-
kowym opakowaniu wyrobu. W przypadku
rekawic ochronnych spetniajgcych wymaga-
nia dyrektywy 89/686/EWG znakowanie
jest umieszczane na kazdym egzemplarzu
rekawic. W uzasadnionych przypadkach do-
puszczalne jest znakowanie bezposrednich
opakowan, w ktérych znajduja sie rekawice.
W przypadku rekawic medycznych, réwniez
tych podwdjnego uzycia, na bezposrednim
opakowaniu rekawic znajduja sie ponadto
informacje dotyczace uzytkowania rekawic,
ktére w przypadku rekawic ochronnych
znajduja sie w dodatkowej ulotce dotgczane
do rekawic, tzw. informagji producenta lub
instrukcji uzytkowania. Nalezy zapozna¢ sie
ze wszystkimi informacjami przekazywanymi
przez producenta, gdyz maja one istotne zna-
czenie dla prawidtowego doboru i stosowania
rekawic.

Ocena zuzycia i zasady stosowania
rekawic dla stuzb medycznych

Jednym z podstawowych czynnikéw de-
cydujacych o bezpieczehstwie uzytkowania
rekawic jest wtasciwa ocena ich zuzycia.
Mikropekniecia materiatu polimerowego,
z ktérego wykonane sg rekawice, nalezg
do najczestszych uszkodzeri tego typu rekawic,
a ze wzgledu na swoj rozmiar nie s3 widoczne
podczas oceny organoleptycznej. Dalsze stoso-
wanie takich rekawic moze stanowi¢ powazne
zagrozenie zaréwno dla ich uzytkownika
w przypadku rekawic ochronnych, jak réwniez
pacjenta w przypadku rekawic medycznych.

Dazac do zapewnienia maksymalnego
bezpieczefstwa uzytkownikdéw tego typu
rekawic prowadzi sie prace zwigzane z opra-
cowaniem skutecznych sposobdw sygnalizadji
uszkodzenia rekawic. Jednym z bardziej roz-
poznanych rozwigzan umozliwiajacych ocene
zuzycia rekawic chronigcych przed czynnikami
chemicznym sg wktadki kolorymetryczne
opracowane przez amerykarska firme CLI
Colormetric Laboratories [15]. Zasada dziatania
polega na przyklejeniu wktadek bezposrednio
na reke, a sygnalizacja nastepuje po przedo-
staniu sie substancji chemicznej przez rekawice
do znajdujacej sie pod nig wkiadki. Istotnym
ograniczeniem tego rozwiazania jest ryzyko
uszkodzenia rekawicy i przedostanie sie sub-
stancji chemicznej do skéry w miejscu, gdzie
nie zastosowano wskaznika, a ze wzgledu
na komfort uzytkowania rekawic, wykorzy-
stanie wktadek na catej powierzchni dtoni
nie jest praktycznie mozliwe.

Inng metoda jest wykorzystanie techno-
logii mikrokapsulacji w procesie wytwarzania

rekawic catogumowych. Prace badawcze
w tym zakresie prowadzono w CIOP-PIB,
a ich wynikiem byto opracowanie prototy-
powych rekawic chronigcych przed zagroze-
niami chemicznymi, wyposazonych w system
sygnalizacji przebicia chemicznego, oparty
na mikrokapsutach zamykajacych barwniki
wskaznikowe [16]. Mechanizm sygnalizacji
przebicia chemicznego w tym przypadku pole-
gana uwalnianiu barwnika z mikrokapsut wbu-
dowanych w rekawice. Okreslona substancja
chemiczna przenikajac przez kolejne warstwy
materiatu rekawic (w wyniku ich uszkodzenia)
dociera do warstwy zawierajacej mikrokapsuty,
powodujac ich zniszczenie. Uwolniony w ten
sposdb barwnik powoduje zabarwienie reka-
wic, co sygnalizuje uszkodzenie rekawic zanim
substancja dotrze do skéry rak uzytkownika.
Opisane rozwigzanie nie jest jednak jeszcze
powszechnie dostepne dla uzytkownikéw
rekawic.

Podsumowanie

Reasumujac, nalezy podkreslic, ze w celu
zapewnienia bezpieczefistwa uzytkownika re-
kawic, niezaleznie czy rozpatruije sie ich typ me-
dyczny czy ochronny, bardzo wazne jest doko-
nywanie podczas uzytkowania systematyczne
oceny materiatu, z ktdrego je wykonano. Row-
nie waznym elementem jest stosowanie sie
do opracowanych przez producenta instrukgji
uzytkowania, przechowywania i konserwacji.
W przypadku rekawic wielokrotnego uzytku
ich ocena powinna mie¢ miejsce przed kazdym
kolejnym zastosowaniem oraz w trakcie prac
z natozonymi rekawicami, jako ze moga one
ulec uszkodzeniom przed zakoriczeniem wy-
konywanych czynnosci zawodowych. Réwniez
uzytkownicy rekawic jednorazowego uzytku
nie sg zwolnieni z konieczno3ci nadzorowania
ich stanu podczas ich stosowania.

Z uwagi na brak powszechnej dostepnosci
rozwigzan opisanych wczesniej (systemow sy-
gnalizacji uszkodzer rekawic), uzytkownikowi
pozostaje ocena organoleptyczna, w wyniku
ktérej powinien oceni¢ utrate wtasciwosci
ochronnych i zdecydowa¢ o wycofaniu reka-
wic ze stosowania i zastapieniu ich nowymi
wyrobami.

Wymiana rekawic na nowe powinna
zachodzi¢ zawsze wtedy, gdy uzytkownik
zidentyfikuje jakiekolwiek zmiany w materiale
rekawic, zarbwno natury mechanicznej, jak
i inne, np. zmiany barwy, struktury, twardosci
materiatu rekawic, itp.

Wskazéwki producenta odnoszace sie
do warunkéw uzytkowania, przechowywa-
nia, czy w przypadku rekawic wielokrotnego
uzytku — czyszczenia, nie powinny by¢ baga-
telizowane przez uzytkownikdw. Zapewnienie
bezpieczerstwa w przypadku rekawic dobra-
nych do wystepujacych zagrozen nie bedzie




skuteczne, jesli uzytkownik nie zastosuje sie do wytycz-
nych producenta rekawic, co spowoduje obnizenie lub
utrate wiasciwosci ochronnych.
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Wstep

Rekawice (fot. 1.) i obuwie (fot. 2.) elektroizolacyjne' s3 Srodkami ochrony
indywidualnej przewidzianymi do ochrony cztowieka przed skutkami dziatania
pradu elektrycznego. Wyroby te sa elementami izolacyjnego wyposazenia
ochronnego stosowanego podczas prac konserwacyjnych i remontowych
dotyczacych instalacji i urzadzen elektrycznych (prace ,przy napieciu”).

Funkcja ochronna rekawic elektroizolacyjnych polega na zapewnianiu
uzytkownikom odpowiedniej izolacji pomiedzy czedciami przewodzacymi
znajdujacymi sie pod napieciem (np. przewodami, czeSciami maszyn) a ciatem
cztowieka. Funkcja ochronna obuwia elektroizolacyjnego polega na zapew-
nieniu izolacji pomiedzy podtozem a ciatem cztowieka.

Celem artykutu jest przyblizenie czytelnikom problematyki wykonywania
badar okresowych rekawic i obuwia elektroizolacyjnego.

Funkcja ochronna rekawic i obuwia elektroizolacyjnego

W zalezno3ci od wartosci wystepujacego napiecia rekawice elektroizolacyj-
ne mozna traktowac jako wyposazenie ochronne podstawowe lub dodatkowe.
To pierwsze ma zapewnic petng ochrone przy napieciu przemiennym do 1000V
lub napieciu statym do 1500V - spos6b wykonywania pracy moze dopuszczaé
bezposredni dotyk reka uzbrojong w rekawice elektroizolacyjna do czeici
znajdujacych sie pod napieciem. Rekawice traktowane jako wyposazenie
ochronne dodatkowe musza by¢ stosowane tacznie z innym wyposazeniem
podstawowym przy napieciu przemiennym powyzej 1000V lub napieciu statym
powyzej 1500 V. Sposéb wykonywania pracy nie moze wtedy przewidywac
bezposredniego dotyku czesci pod napieciem, niezbedne jest rownoczesne
zastosowanie innego wyposazenia ochronnego, np. drazka izolacyjnego [1].
Obuwie elektroizolacyjne traktowane jest zawsze jako wyposazenie ochronne
dodatkowe.

Fot. 1. Rekawice elektroizolacyjne
Photo 1. Insulating gloves

Fot. 2. Obuwie elektroizolacyjne
Photo 2. Insulating footwear

Wymagania zasadnicze i wynikajace z nich wtasciwosci rekawic
i obuwia elektroizolacyjnego

Rekawice i obuwie elektroizolacyjne powinny spetniaé wymagania za-
sadnicze dotyczace srodkéw ochrony indywidualnej o ztozonej konstrukgji,
wynikajace z rozporzadzenia Ministra Gospodarki [2], co miedzy innymi
oznacza koniecznos¢ przedstawienia tych wyrobow do oceny typu w jedno-
stce notyfikowanej w zakresie dyrektywy 89/686,/EWG (w tym do poddania
reprezentatywnych probek wyrobu tzw. badaniom typu) oraz zapewnienia
w procesie produkji kontroli uzyskiwania wymaganych wiasciwosci (tzw.
badania wyrobu wykonywane przez laboratorium producenta na kazdym
wyprodukowanym egzemplarzu i badania wyrywkowe wykonywane okresowo
przez niezalezne laboratorium).

Dziatania te podejmowane sa przede wszystkim w celu sprawdzania wy-
magah w zakresie elektroizolacyjnosci i obejmuja gtéwnie wykonanie badar
elektrycznych (kondycjonowanie wstepne, a nastepnie badanie napieciowe
i badanie wytrzymatosci elektrycznej). Badanie napieciowe, wykonywane
w ramach badaf typu, wyrywkowych lub wyrobu polega na przytozeniu

"'Elektroizolacyjne, czyli o wiasciwosciach elektroizolacyjnych; stosowany jest takze termin ,die-
lektryczne”, tzn. wykonane z materiatu bardzo stabo przewodzacego prad elektryczny.



