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/ N O R M A B R A N Ż O WA BN-86 

WYROB Y Rękawice gumowe 6663-03/06 
LATEKSOWE Rękawice medyczne Zamiast 

Charakterystyka techniczna BN-71 / 6663-03/ 06 

1. Przedmiot normy. Przedmio tem mniejszego ark u
sza no rmy są wymagania i bada nia do t yc zące rękaw i c 

gu mowych med ycznych wyk o nan ych z la teks u kauczu- . 
ku na tura lnego stosowan ych ja ko ś rodek ochro nny 
w słu ż bie zd rowia . 

2. Podział i oznaczenie 
a) Rodzaje . W za l eż nośc i od przezna cze nia rękawice 

med yczne d zieli s i ę na: 
I chirurgiczne, 
2 - wete ryna ryjne, 
3 - sekcyjno-ekshumacyj ne. 
b) Odmiany. W za l e żności od grubośc i rę kawi ce me

d yczne dzieli się na: 
C cienkie (d o 0 ,30 mm ), 
G g rube (0,31 -7- 0,60 mm), 

BG ba rdzo g rube (0 ,61 -7- 0,80 mm). 
c) Typy. Pod wzg l ędem aseptycznośc i rękawice ch i

rurg iczne dzie li s i ę na: 
S - jałowe (ste rylne) , 

Ns - ' ni e jałowe (nies terylne ). 
d) Rozmiary - wg a rk. 03 . 
e) Sposób budowy -oznaczenia - wg a rk. Ol. Ozna-

cze nie powinno zawierać: 

nazwę RĘKA WICE GUMOWE, 
symbo l g ru py, 
symbo l rodzaj u , 
symbo l odmiany , 
symbo l typu , 
rozmiar, 
sy mbo l SW W , 
numer no rm y. 

f) Przykład oznaczenia rękawic gumowych medycz
nych (M), chirurgicznych (1), cienkich (C), jałowych 

(S), rozmia ru 6. 
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3. Materiał. Rę kawice medyczne po wi nn y być wy ko.
nane z wulkani zo wan ego lateks u ka uczuk u naturalnego . 
Surowce d o produ kcj i rę kawic powinny b yć za twierd zo
lie pr7.ez Mi nis ters two Zdro wia i Opieki Społeczn ej. Za
twie rd zen ie jes t wy maga ne również w przy padk u zmian y 
techn o logii p rod ukcji lub s toso wa nych surowców. 
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4. Kształt i wymiary - wg ark . 03. Dopuszcza S ię 

inny k szta łt i wymia ry po uzgod nieniu pomiędzy produ
centem i odbiorcą. 

5. Barwa - naturalna gumy bez wypełniaczy. 

6. Wykończenie. G uma rę kawic nie powinn a działać 
drażniąco na sk órę ' i powinna być zabe zpieczona przed 
skl ejen iem, co gwarantuje produce nt. Powie rzchnia zew
n ę trzna ręka wic powinna być gła dk a. Obrzeże powin
no mieć grubość I -7- 5 mm . Dopuszcza s i ę inne wy
kOJlcze nie powierzchni po uzgodn ieniu pomiędzy pro
d ucen tem i odbi orcą. 

7. Wymagania fizyczne wg tab !. I. 

Tablica l 

Lp . W ym aga nia 

2 

W y t rzym a l ość na roz

c i"ga ni e po 2-k ro tnej 

sle ry li zacji w pa rze 
w te mpera turze 12 I 
± loC przez 20 m ln. 

MPa. llI e m n iej ni ż') 

2 Wy.d lu że n ie wzg l ~dn e 

w chwili ze rwa nia po 

2-kro lnej sterylizacj i 

w parze w t c mpe ratu 
rzc 12 I ± I oC przez 

20 mln. %. nie mnl CJ 
ni ż ') 

4 

Szcze l ność oznacza na 

przy zastosowa niu wo-· 

d )' 

Szcze l ność o znacza na 

12 

700 

,bez widocz
nyc h prze-o 

cieków wo

d y na stro n, 
zewn,t rzn'] 

po 30 mln 

ni c po winna 
rri'\ l;t' I (l~()W(l n l ll P ()~ zwio l czeć po 

WIcii , ., 10 s 

Metod y badali 

wg 

a rk . 05 p.6 

a rk . 05 p.7 

a rk. 05 
p. 14.J .2 

a rk . 05 
p. 14.1.3 

I) Mi~di') :-- 1t:r)" li zacja mi n; kawiCl.' p r /l'd 1owlljl' s i<; w tc mpera tll l"ll.' poko-

J()Wi,.'.I . 
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8. Wymagania chemiczne - wg ta bl. 2. 

Tab lica 2 

Lp. W ymagania 
Metod y badal\ 

wg 

I 2 3 

I Zmiana pH . nie wlc;ceJ ni ż ± I PN-78/ 

C-04228/ 02 

p. 3.5 

2 Zan ieczyszcze n ia organ iczne 0 ,30 PN-78/ 

(ilbsorbancja) C-04228/ 02 

p. 3. 15 

J Zawa rt ość jonów amonowyc h . 1.0 PN-78/ 
c 111 J rozt wor u wzorcowego. C-04228/02 

nic więcej n i ż p. 3.9 

9. Wymagania biologiczne dotyczące rękawic chirur
gicznych jałowych - wg tabl. 3. 

Tablica 3 

Lp . W ymaga nia 
Metod y bada i\ 

wg 

I 2 3 

I Jałowość') brak żywyc h 

dr o.b no-

ustro jó w p. 14 

2 D zia lan ie rllleJscowo brak po dra-

dra ż niące ż ni e i\ p. 15 

' ) Bad '.lI1iu podleg,1 ka żda se nH I~kawic. 

10. Niedopuszczalne błędy wykonania - wg tabl. 4. 

Lp . 

Ta blica 4 

Nazwa b l ę du 

2 

Usz kodzenia m ec ha niczne 

(nade rwan ia. naCI<;Cla . pęk

nięc i a itp.) 

2 Trwale s k leje ni e b lo ny g u

m owej uniemoż l i wiające wy

pelni enie rę kawic powie trze m 

:1 W ybrzuszenia po wy pe ł nieniu 

n;kawicy po wie t rzem llI e za

n ikaj ące po Jego wyp uszcze

niu 

4 Odk leje ni e s i ę obrzeża o ląc z

neJ d łu gości powyżej 2 c m 

5 Pęch e rze 

a) każde 

b) powyżej 5 sztuk o ś rednicy 

powyżej 2 mm 

6 Wt rącen ia cial o bc yc h 

a) ka żd e 

b) powyżej 5 sz tuk o po wierz

c h ni powyżej 2 mm ' ka żde 

7 Skoogu lowa ne częśc i mi e

szan ki lat eksowej 

a) każd e 

b) powyżej 5 sz tuk o powierz

c hni powyżej J mm ' ka żd e 

Miejsce występowa ni a 

blędu 

3 

na ca lej rę kawicy 

na ca lej rękawi cy 

na calej rękawicy 

na ca lym o.brzeżu 

na powie rzchni palców 

na powierzc hni ręka

WIC do palców 

na powie rzc hni palców 

na po wierzchni ręka

WIC d o palców 

na powierzc hni pa lcó w 

na powierzch ni ręk a 

WIC do. palców 

11. Cechowanie - wg a rk . Ol. 
12. Okres trwałości - I rok od daty produkcji przy 

przechowywaniu wg PN-75/C-94099 . 
13. Program badań, pobieranie próbek i ocena partii 

- wg a rk. 04. 
Do badań pełnych na l eży sprawdzanie wszystkich 

wymagań niniejszego a rkusza normy. 
Do badań niepełn ych n a l eżą: 

a) oględzin y zewnętrzne (p. 3, 5, 6, 10, II), 
b) sprawdzenie k ształtu i wymiarów (p. 4) , 
c) sprawdzani e wytrzymałości na rozciąganie (tabl. 

I p. I), 
d) sprawdzanie wydłużenia względnego w chwili ze r

wania (tabl. I lp. 2) 
e) sprawdzanie szcze ln ośc i przy zastosowaniu po

wietrza (tabl. I lp. 4), 
f) sprawdzanie j ałowośc i (tabl. 3 lp. I). 
14. Sprawdzanie jałowości rękawic sterylnych. Z każ

dej se rii produkcyjnej należy pobrać losowo sposobem 
,. na ś l e po" wg PN-83/N-030 10 próbkę zawierającą pary 
rękawic o li cznośc i 0,4 '.In (n oznacza liczność par 
rękawic w serii) , przy czym bada niu należy poddawać 
nie mniej niż 8 par rękawic. Z każdej pary w próbce 
n a l eży pobrać losowo I sztukę. Rękawice na leży wy
j ąć z opa kowania jednostkowego w sposób zapewnia- . 
jący ich jałowość , pociąć n ożyczka mi na kawałki o po
wierzchni około 2 cm 2 i. wykonać posiew na trzech 
rodzajach podłoży: 

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

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

c) wodzie peptonowej z glukozą (podłoże Sabaurand) 
temperatura 22 ..;- 25°C (czas inkubacji 14 dni) . 

Przygo towanie podłoża, inkubowanie próbek oraz 
ocena wyników wg Farmakopei Polskiej, Wyd. IV t. 2, 
s. 75. 

15. Sprawdzanie działania miejscowo drażniącego. 

Z każdej se rii produkcyjnej n a leży pobrać losowo spo
sobe m "na ś lepo" wg PN-83/N-0301O próbkę zawiera
jącą pary rękawic o liczn ości 0,2 '.In (n oznacza licz
ność par rękawic w serii) , przy czym badaniu należy 
poddawać nie mniej niż 4 pary rękawic. Wyciąg na
l eży przygotować wg PN-78/C-04228/ 02 p. 2.2, stosu
j ąc wodę do iniekcji, zachowując proporcję 50 cm 2 

powierzchni próbki na 100 cm 3 wody do iniekcji. Króli
ka o masie 2,5 ..;- 3,5 kg należy wygolić i wyskubać 
s i e rść na grzbiecie. Do żyły usznej królika należy 

wstrzyknąć 2 cm3 na l kg ma sy ciała królika roz
tworu błękitu trypanowego w so li fizjologicznej 
1%(V/ V) o temperaturze 37°C. Po upływie 15 min 
n a l eży wykonać 6 wstrzyknięć śród skórnych. Po prawej 
stronie grzbietu królika w . odległości 2 cm od siebie , 
w czterech miejscach , należy wstrzyknąć po O, I mi 
wyciągu z rękawic doprowad zonego do izotoczności. 

Po lewej stronie królika na l eży wstrzyknąć w dwóch 
miejscach jako wzorzec ujemny po O, l cm 3 soli fizjo
logicznej . Królika na l eży obserwować po I h od 
wstrzyk nięcia wyciągu z rę kawi c, a następnie po upły

wie 6 ..;- 24 h. W miejscu wstrzyknięcia wyciągu z rę-
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kawie me mogą 

bieskie większe 

wpływem działania 

0,9%(m/m). 

wystąpić 

bardziej 
roztworu 

przebarwienia nle-
intensywne 

chlork u 
niż pod 

sodowego 

I Wynik należy podać jako średnią ocen mIejscowej 
reakcji tkanek zwi erzęcia w porównaniu do wzorca 
ujemnego. 

• 

16. Pakowanie, przechowywanie, transport wg 
a rk. 02, przy czym rękawice chirurgiczne jałowe na
leży pakować w szczelne to rebki z folii polietylenowej: 

17. Postanowienia przejściowe. Do czasu nowelizacji 
ark. 04 badaniom właściwości chemicznych (tabl. 2) 
należy poddawać 5 rękawic z każdych 1000 par po
branych losowo sposobem "na ś lepo" wg PN-83/ 
N-030IO. 

KONI EC 

INFO RMACJ E DODATKOWE 

I. Instytucja opracowująca normę - Krajowy Związek Chem icz
nych Spółdzielni Pracy CHEM IX Ośrodek Technologii Gumy -
Szczecin . 

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-71/6663-03/06 
a) zmieniono podział rękawic chirurgicznyc h, 
b) wprowadzono wymaganie w~trzymałości na rozciąganie, wy

dlui.enie względne w chwili zerwanh po 2-krotnej sterylizacj i oraz 
wymagania chemiczne, 

c) wprowadzono wymagania b io log iczne rękawic ch irurgicznych 
jałowych, 

d) wye li minowano wymagania wytrzymałości na rozc iągani e 

i wydłużenie w chwili ze rwania , po 96 h starzenia w temperat urze 
70°C oraz wyd/utenie trwałe i wytrzyma/ość na rozdzieranie po 
stery lizacji. 

3. Normy i dokumenty związane 
PN-75/C-94099 Wyroby gumowe. Wytycz ne przec howywa nia 

PN-78/C-04228/02 Ogólne met od y badali wyrobów gum o wyc h sto
sowanych w lecznictwie. _Badania chemiczne i fi zy kochemiczne 

PN -83/ N-030/O Statystyczna kontrola jakośc i. Losowy wybór jed

nostek produktu do próbki 
BN-76/ 6663-03 / 0 / Rękaw i ce gumowe. Postanowienia ogó lne i zakres 

normy 
BN-7 1/6663-03/02 Rękawice gumowe. Pakowanie, przechowywa nie 

I tran spo rt 
BN-71 /6663-03/03 Rękawice gumowe. Rązmiary 

BN -76/6663-03/04 Rękawice g um o we . Program bada li. pobieranie 
próbek i oce na partii 

BN-77/6663-03/05 Rękawice gum owe. Metod y badali właściwości 

fi zycznyc h 
Farmakopea Polska T. 2. Warszawa: PZWL , 1970. wyd. IV 
4. Symbol wg SWW - 1374-5 1 / . 
5. Autorzy projektu norm y - Eugenia Smo l eń - Ośrodek Tech

no log ii Gumy Szczecin , dr Witold Za leski - Instytut Leków War
szawa. 


