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NORMA BRANZOWA BN-86
WYROBY Rekawice gumowe 6663-03/06
LATEKSOWE Rekawice medyczne Zamiast

Charakterystyka techniczna

BN-71/6663-03/06

Grupa katalogowa 1064

1. Przedmiot normy. Przedmiotem niniejszego arku-
sza normy sj wymagania i badania dotyczace r¢kawic
gumowych medycznych wykonanych z lateksu kauczu-
ku naturalnego stosowanych jako $rodek ochronny
w stuzbie zdrowia.

2. Podzial i oznaczenie

a) Rodzaje. W zaleznosci od przeznaczenia r¢kawice
medyczne dzieli si¢ na:

I — chirurgiczne,
2 — weterynaryjne,
3 — sekcyjno-ekshumacyjne.

b) Odmiany. W zaleznosci od grubosci rekawice me-

dyczne dzieli si¢ na:
C — cienkie (do 0,30 mm),
G — grube (0,31 =+ 0,60 mm),

BG — bardzo grube (0,61 =+ 0,80 mm).

¢) Typy. Pod wzgledem aseptyczno$ci rekawice chi-
rurgiczne dzieli si¢ na:

S — jatowe (sterylne),

Ns — "nie jalowe (niesterylne).

d) Rozmiary — wg ark. 03.

e) Sposob budowy-eznaczenia — wg ark. 01. Ozna-
czenie powinno zawierac:

— nazw¢ REKAWICE GUMOWE,

— symbol grupy,

— symbol rodzaju,

— symbol odmiany,

— symbol typu,

— rozmiar,

— symbol SWW,

— numer normy.

f) Przyktad oznaczenia rekawic gumowych medycz-
nych (M), chirurgicznych (1), cienkich (C), jatowych
(S), rozmiaru 6. '

SWW 1374-511:
REKAWICE GUMOWE M-1-C-S-6 1374-511 BN-86/6663-03/06

3. Materiat. Rekawice medyczne powinny byé wyko-
nane z wulkanizowanego lateksu kauczuku naturalnego.
Surowce do produkcji rgkawic powinny by¢ zatwierdzo-
ne przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej. Za-
twierdzenie jest wymagane réwniez w przypadku zmiany
technologii produkeji lub stosowanych surowcoOw.

4. Ksztalt i wymiary — wg ark. 03. Dopuszcza si¢
inny ksztatt 1 wymiary po uzgodnieniu pomigdzy produ-
centem 1 odbiorcg.

5. Barwa — naturalna gumy bez wypetniaczy.

6. Wykonczenie. Guma rgkawic nie powinna dziatac
draznigco na skorg i powinna by¢ zabezpieczona przed
sklejeniem, co gwarantuje producent. Powierzchnia zew-
n¢trzna rekawic powinna by¢ gladka. Obrzeze powin-
no mie¢ grubo$¢ 1 = 5 mm. Dopuszcza si¢ inne wy-
konczenie powierzchni po uzgodnieniu pomi¢cdzy pro-
ducentem 1 odbiorcy.

7. Wymagania fizyczne — wg tabl. 1.

Tablica 1
; Metody badan
Lp. Wymagania i
weg
| 2 3
1 Wytrzymatos¢ na roz-
cigganic po 2-krotnej
sterylizacji - w  parze
w temperaturze 121
+1°C  przez 20 min,
MPa, nie mniej niz') 12 ark. 05 p.6
2 Wydluzenie  wzgledne
w chwili zerwania po
2-krotnej stervlizacji
W parze w temperatu-
rze 121 £1°C przez
20 min, %, nie mnigj
nmz b 700 ark. 05 p.7
3 Szczelno$¢  oznaczana bez  widocz-
przy zastosowaniu wo- nych prze-
dy ciekOw  wo-
dy na strong
7ZeWnetrzng ark. 05
po 30 min p. 14.1.2
4 Szczelnos¢  oznaczana nie powinni
przyv zastosowaniu po- zwiotcze po ark. 05
WICL o 10 s p. 14.1.3
) Migdzy sterylizacjami rekawice przechowuje si¢ w temperaturze poko-
Jowej.
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8. Wymagania chemiczne — wg tabl. 2.
Tablica 2
Lp. Wymagania Metody badan
wg
I 2 3
I Zmiana pH. nie wigcej niz ==| PN-78/
C-04228/02
p- 3.5
2 Zanieczyszezenia  organiczne | 0,30 | PN-78/
(absorbancja) C-04228/02
p. 3.15
3 Zawartosc jondw amonowych, 1,0 PN-78/
cm’  roztworu  Wzorcowego, C-04228/02
nie wigee] niz p. 3.9

9. Wymagania biologiczne dotyczace
gicznych jatowych — wg tabl. 3.

rekawic chirur-

Tablica 3
; Metody badan
Lp. Wymagania ;
) wg
l 2 3
I Jatowosc!) brak zywych
drobno-
ustrojow p. 14
2 Dziatanie  miejscowo brak podra-
draznigce znien p. 15
") Badaniu podlega kazda seria rekawic,
10. Niedopuszczalne bltedy wykonania — wg tabl. 4.
Tablica 4
Migjsce wystgpowania
Lp. Nazwa bledu ] e
biedu
I 2 3
| Uszkodzenia mechaniczne
(naderwania, nacigcia, pek-
ni¢cia itp.) na cate) r¢kawicy
2 Trwate sklejenie blony gu-
mowe] uniemozliwiajgce wy-
petnienie r¢kawic powietrzem na catej r¢kawicy
3 Wybrzuszenia po wypelnieniu
rckawicy powietrzem nie za-
nikajace po jego wypuszcze-
niu na catej rgkawicy
4 Odklejenie si¢ obrzeza o fgcz-
nej dlugosct powyze) 2 ¢m na catym obrzezu
5 Pe¢cherze
a) kazde na powierzchni palcow
b) powyzej 5 sztuk o Srednicy na powierzchni r¢ka-
powyzej 2 mm wic do palcow
6 |Wirgcema cial obcych
a) kazde na powierzchni palcow
b) powyzej 5 sztuk o powierz- na powierzchni r¢ka-
chni powyzej 2 mm? kazde wic do palcow
s Skoogulowane  czgsci  mie-
szanki lateksowe)
a) kazde na powierzchni palcow
b) powyzej 5 sztuk o powierz- na powierzchni rgka-
chni powyzej 3 mm? kazde wic do palcow

11. Cechowanie — wg ark. Ol.

12. Okres trwatosci — 1 rok od daty produkcji przy
przechowywaniu wg PN-75/C-94099.

13. Program badan, pobieranie prébek i ocena partii
— wg ark. 04.

Do badan pelnych nalezy sprawdzanie wszystkich
wymagan niniejszego arkusza normy.

Do badan niepetnych nalezg:

a) ogledziny zewngtrzne (p. 3, 5, 6, 10, 11),

b) sprawdzenie ksztaltu i wymiarow (p. 4),

¢) sprawdzanie wytrzymatosci na rozcigganie (tabl. 1
lp. 1),

d) sprawdzanie wydtuzenia wzglgdnego w chwili zer-
wania (tabl. 1 lp. 2)

¢) sprawdzanie szczelno$ci przy zastosowaniu po-
wietrza (tabl. 1 Ip. 4),

f) sprawdzanie jalowosci (tabl. 3 Ip. 1).

14. Sprawdzanie jalowosci rekawic sterylnych. Z kaz-
dej serii produkcyjnej nalezy pobra¢ losowo sposobem
~na $lepo* wg PN-83/N-03010 probke zawierajaca pary
reckawic o licznoéci 0,4 \/n (n oznacza liczno$¢ par
rekawic w serii), przy czym badaniu nalezy poddawac
nie mniej niz 8 par rekawic. Z kazdej pary w probce
nalezy pobra¢ losowo | sztuk¢. Rekawice nalezy wy-
jaé z opakowania jednostkowego w sposdb zapewnia-
jacy ich jatowo$¢, pocia¢ nozyczkami na kawatki o po-
wierzchni okoto 2 c¢m? i wykona¢ posiew na trzech
rodzajach podtozy:

a) pozywce agarowo-zelatynowej temperatura 37°C
(czas inkubacji 7 dni),

b) pozywce tioglikolanowej temperatura 37°C (czas
inkubacji 7 dni),

¢) wodzie peptonowej z glukoza (podtoze Sabaurand)
temperatura 22 <+ 25°C (czas inkubacji 14 dni).

Przygotowanie podtoza, inkubowanie probek oraz
ocena wynikéw wg Farmakopei Polskiej, Wyd. IV t. 2,
g 12 ’

15. Sprawdzanie dzialania miejscowo draznigcego.
Z kazdej serii produkcyjnej nalezy pobrac¢ losowo spo-
sobem ,na $lepo” wg PN-83/N-03010 probke zawiera-
jaca pary rekawic o liczno$ci 0,2 \/n (n oznacza licz-
no$¢ par rekawic w serii), przy czym badaniu nalezy
poddawa¢ nie mniej niz 4 pary r¢kawic. Wycigg na-
lezy przygotowaé¢ wg PN-78/C-04228/02 p. 2.2, stosu-
jac wode do iniekcji, zachowujac proporcje¢ 50 cm?
powierzchni probki na 100 cm? wody do iniekcji. Kroli-
ka o masie 2,5 =+ 3,5 kg nalezy wygoli¢ 1 wyskubac
sierS¢ na grzbiecie. Do zyly usznej kroélika nalezy
wstrzykngé¢ 2 cm?® na 1 kg masy ciata krolika roz-
tworu blekitu trypanowego w soli fizjologiczne]
1%(V/V) o temperaturze 37°C. Po uplywie 15 min
nalezy wykonac¢ 6 wstrzyknigé §rodskornych. Po prawej
stronie grzbietu krolika w odlegtosci 2 cm od siebie,
w czterech miejscach, nalezy wstrzykng¢ po 0,1 ml
wyciggu z rekawic doprowadzonego do izotocznosci.
Po lewej stronie krolika nalezy wstrzykna¢ w dwoch
miejscach jako wzorzec ujemny po 0,1 cm’ soli fizjo-
logicznej. Kroélika nalezy obserwowaé po 1 h od
wstrzyknigcia wyciggu z r¢kawic, a nastgpnie po upty-
wie 6 — 24 h. W miejscu wstrzyknigcia wyciagu z r¢-
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kawic nie moga wystapi¢ przebarwienia nie-
bieskie wigksze 1 bardziej intensywne niz pod
wptywem dziatania roztworu chlorku sodowego
0,9%(m/m).

Wynik nalezy poda¢ jako $rednig ocen miejscowe]

16. Pakowanie, przechowywanie, transport — wg
ark. 02, przy czym r¢kawice chirurgiczne jatowe na-
lezy pakowac¢ w szczelne torebki z folii polietylenowe;.

17. Postanowienia przejSciowe. Do czasu nowelizacj_i
ark. 04 badaniom wtasciwosci chemicznych (tabl. 2)
nalezy poddawac¢ 5 re¢kawic z kazdych 1000 par po-

reakcji tkanek zwierzgcia w porOwnaniu do wzorca branych losowo sposobem ,na Slepo” wg PN-83/
ujemnego. N-03010.
KONIEZC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norme¢ — Krajowy Zwigzek Chemicz-
nych Spoéidzielni Pracy CHEMIX Os$rodek Technologii Gumy —
Szczecin.

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-71/6663-03/06

a) zmieniono podziat r¢kawic chirurgicznych,

b) wprowadzono wymaganie wytrzymato$ci na rozcigganie, wy-
dluzenie wzgledne w chwili zerwania po 2-krotnej sterylizacji oraz
wymagania chemiczne,

¢) wprowadzono wymagania biologiczne r¢kawic chirurgicznych
jatowych,

d) wyeliminowano wymagania wytrzymalo$ci na rozcigganie
1 wydtuzenie w chwili zerwania, po 96 h starzenia w temperaturze
70°C oraz wydtuzenie trwale i wytrzymato$¢ na rozdzieranie po
sterylizacji.

3. Normy i dokumenty zwigzane )
PN-75/C-94099 Wyroby gumowe. Wytyczne przechowywania

PN-78/C-04228/02 Ogdlne metody badan wyrobow gumowych sto-
sowanych w lecznictwie. Badania chemiczne 1 fizykochemiczne
PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybor jed-
nostek produktu do probki
BN-76/6663-03/01 R¢kawice gumowe. Postanowienia ogolne i zakres
normy
BN-71/6663-03/02 Rg¢kawice gumowe. Pakowanie, przechowywanie
1 transport
BN-71/6663-03/03 Re¢kawice gumowe.
BN-76/6663-03/04 Re¢kawice gumowe.
probek 1 ocena partii
BN-77/6663-03/05 Re¢kawice gumowe,
fizycznych
Farmakopea Polska T. 2. Warszawa: PZWL, 1970, wyd. IV
4. Symbol wg SWW — [374-511.
5. Autorzy projektu normy — Eugenia Smolen — OS$rodek Tech-
nologii Gumy Szczecin, dr Witold Zaleski — Instytut Lekow War-
szawa.

Rozmiary
Program badan, pobieranie

Metody badan whasciwosci



