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Standardy dotyczace rekawic jednorazowych

Istniejq 3 standardy dotyczace rekawic jednorazowych. Zapewnienie srodkéw ochrony osobistej
dla pracownikow jest obowigzkiem pracodawcy. Dla producentow istotna jest dyrektywa MDD dotyczaca
ochrony pacjenta i dyrektywa PPE dotyczaca ochrony osoby, ktdra nosi rekawice (uzytkownika).

Obowiazki pracodawcy zgodnie z Dyrektywa 89/656/EEC

Dyrektywa 89/656/EEC - Stosowanie srodkow
ochrony osobistej

o Obowigzek pracodawcy - Ochrona pracownika

Dyrektywa 89/686/EEC - Dyrektywa PPE

o Obowigzek producenta - Ochrona uzytkownika

Dyrektywa 93/42/EEC - Dyrektywa MDD

*Obowigzek producenta - Ochrona pacjenta

Ponizej przedstawione s obowigzki pracodawcy zgodnie z Dyrektywg dotyczacq stosowania srodkow
ochrony osobistej oraz okre$lenie potrzeb zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony osobistej

zgodnie z dyrektywami UE.

/
Artykut 3

o Nalezy zidentyfikowac i
oszacowac ryzyko

o Nalezy stosowac srodki
ochrony tam, gdzie nie
mozna unikna¢ ryzyka lub
technicznie go zmniejszyc¢

o Nalezy stosowac srodki
ochrony osobistej PPE jako
ostateczng alternatywe
ochrony

/
Artykut 4

o Nalezy upewnic sie czy Srodki
PPE spetniajq przepisy UE

¢ Nalezy poinformowac
uzytkownika o ryzyku oraz
przeszkoli¢ go w zakresie
witasciwego stosowania
srodkoéw PPE

+ Srodki PPE nalezy dostarczy¢
za darmo:

- dopasowane do potrzeb
uzytkownika, w odpowiednim
rozmiarze i standardzie

o Nalezy okresli¢ warunki
stosowania, a w
szczegolnosci okres,
przez jaki $rodki PPE beda

/
Artykut 5

o Nalezy ocenic¢ czy srodki PPE
spetniajq przepisy UE

o Nalezy zanalizowac i
oszacowac ryzyko

o+ Wtasciwosci wybranych
srodkow PPE musza byc¢
poréwnane z wtasciwosciami
okreslonymi dla Srodkow PPE

o Nalezy powtornie oszacowac
ryzyko w przypadku zmiany
procesu

stosowane




Kluczowe rdznice pomiedzy produktami Kat. III PPE
a medycznymi MDD

W tabelach ponizej zostaty zestawione najwazniejsze roznice pomiedzy rekawicami Kategorii III

i rekawicami medycznymi Klasy I MDD. Gtdwnym celem przeprowadzonych testow byto pokazanie,
ze rekawice PPE majg za zadanie chroni¢ uzytkownika, natomiast rekawice MDD majg za zadanie
chroni¢ pacjenta.

Rys. A 6 7 8 9 10 11

Zestawienic romiarow  BELACIEEA 200 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm 220 mm

89/686/EEC | 93/42/EEC
Kat. IIT PPE | KI. I MDD

[

pH EN420 Brak <» Wymagane wytacznie w Dyrektywie PPE
Zreczno$e EN420 Brak <» Wymagane wytacznie w Dyrektywie PPE
Sortowanie na podstawie _ Min. dtugos¢ dla rekawic MDD: 240 mm, a dla rekawic PPE jak na rys. A
rozmiaru B B2 o (np. rozmiar 9 = 250 mm)
Test.na pr;epuszczalnosc EN374-2 :\'ﬂ', Tylko ciecze Jednakowy test qla cieczy, a PPE dodatkowy test dla powietrza.
powietrza i cieczy = EN455-1 “ Obydwa wymagajq AQL min. 1.5
Przenikanie substancji EN_.;ZZfl-._’; Wymagane wy+qczme w DyrektyW|e PPE,. Wlekszqsc rekawic ]ednorazp-
; &1 | Brak -<a» wych charakteryzuje sie niskg odpornoscia chemiczng (symbol zlewki
chemicznych =3/ ) :
o ze znakiem zapytania)
Sita przy zerwaniu Brak EN455-2 Wymagane _wy+apzme w MDD, jednak produkty Kimberly-Clark
o sq regularnie testowane
= Wymagane wytacznie w Dyrektywie PPE. Niestety test przechodza

Odpornos¢ mechaniczna  EN388 &=, Brak
1234

EN420 EN455-3

:

wszystkie rekawice jednorazowe

Biatka podlegajace
wymywaniu

:

Podobne wymagania obu Dyrektyw

Testowanie i rejestracja rekawic

Istnieje kilka istotnych réznic na poziomie testowania i rejestracji rekawic jednorazowych.

W tabeli ponizej zostaty przedstawione etapy prowadzace do uzyskania znaku CE przez produkty MDD
(u ktorych ten znak jest nadawany automatycznie) i PPE Kat. III (ktore aby uzyskaé znak CE muszg
przejsc¢ ustalone przez UE badania).

Dyrektywa Rekawicom Kat. I CEiMDD certyfikat na_dawany
drﬁteld\;/vzzrr?\t/’?x’ Kategoria I Kategoria II Kategoria III JSZSE;#;ggizyﬁzallfépzljchyoni:ezgnaggat;:ﬁamom UE,
(e (e PPE Cat I and II MDD

\/ \/ \/ \ (€ (€
Dokumentacja techniczna EN455
\/ \/
System System kontroli Kategoria III wymaga audytu obiektu oraz
monitorin_gu dJI:k;rzcéuUkEu certyfi.katu. zgodnig z artyku{em }1,
produkcji S P e specyfikacja techniczna musi by¢ kompletna

i zgodna z badaniami UE, co musi by¢
 / potwierdzone przez odpowiednig instytucje.

Produkty sg oznaczane nastepujacym znakiem:
Badania Typu UE v E AR

' v v c€ nnnn

Deklaracja zgodnosci UE

Gdzie nnnn jest numerem danej instytucji, np.:

(€ € (€ (€ omw

EN455 EN420 EN420 EN420



Podsumowanie

Dyrektywa dot. wyrobow Kategoria I EN420 Kategoria III
medycznych (MDD) EN455

C€ C€ (€ 0123

Certyfikat rzyznawany automatycznie, Certyfikat nadawany automatycznie, Produkty muszg przejs¢ badania UE
nie s wymagane badania UE, nie wymagaja badan UE. Do uzytku przeprowadzone przez okreslong
zapewniajg ochrone pacjenta. w warunkach minimalnego ryzyka. instytucje. Do uzytku w aplikacjach,

gdzie efekty sq nieodwracalne

lub wystepuje ryzyko zagrozenia
zycia. Zapewniajg ochrone przed
mikroorganizmami i chemikaliami.

Do uzytku w warunkach Ochrona uzytkownika
minimalnego ryzyka w warunkach wysokiego ryzyka

Ochrona pacjenta

Do wszystkich aplikacji, gdzie niezbedna jest ochrona uzytkownika przed mikroorganizmami
lub chemikaliami, jedynymi rekomendowanymi rekawicami sa rekawice Kategorii III PPE.

Przewodnik po rekawicach KIMTECH SCIENCE*

EN374- | EN374- Ochrona przed , Ryzyko _
1:2003 | 2:2003 AQL Wirusami Materiat FTNISTY P— Kod produktu Opis
PR g 65 | | 15O 16604 97610-97614 | KIMTECH SCIENCE* PURPLE NITRILE-XTRA* Gloves*
Proc. B:20041
1SO 16604 i X X ‘
Se | 965 | proc. 2004 90625-90629 KIMTECH SCIENCE* PURPLE NITRILE* Gloves
1.5 | Nie testowane | VY! 98341-98345 | KIMTECH SCIENCE* STERLING NITRILE-XTRA* Gloves
T 1200 1.5 | 150 16604 . . 99210-99214 KIMTECH SCIENCE* STERLING* Gloves*
P Proc. B:2004 i
|-w-| engza-z200: | 1.5 | Nie testowane : 97982-97985 KIMTECH SCIENCE* Blue Nitrile Gloves
r
{5 | 150 16604 i 50501-50504 KIMTECH SCIENCE* PFE-XTRA* Gloves®
Proc. B:20041 e
LEVEL? 1SO 16604 g ) X DEEX ;
L5 | proe. B:2004: | Latex G E110-E550 KIMTECH SCIENCE* PFE* Gloves
1SO 16604 SP2110- . .
L5 | pro. B:2004t I <p2550 KIMTECH SCIENCE* SATIN PLUS* Gloves

! Ochrona przed wirusami zgodnie z normg ISO 16604 procedura B:2004

2 Klasyfikacja przesigkania zgodnie z EN374-3:2003

3 Rekawice spetniajace aktualng dyrektywe dotyczaca wyrobdw medycznych, ktérym bedzie nadany znak CE pod koniec 2009 roku

¢ Dopuszczone do kontaktu z zywnoscig

WITKO Sp. z 0.0.
WITKO) Al Pitsudskiego 143 telefon: 42 676 34 35

92-332 todz e-mail: info@witko.co

www.contaminomics.com
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Wroctaw, Katowice, Opole
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