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Rokavice in njihova uporaba

Avtorica:
Urska Sajnovié¢, dr. med., specializantka medicine dela, prometa in $porta

SPLOSNO O ROKAVICAH

Rokavice imajo Siroko uporabo. So zas¢itno sredstvo v mnogih
poklicih in opravilih, saj $¢itijo pred veliko tveganji ne samo
¢loveka, temvec tudi sam postopek in material. Rokavice
varujejo pred fizikalnimi (ionizirajo¢e sevanje), bioloskimi
(virusi, bakterije, prasni delci), mehanskimi (vbodi, urezi, piki)
in kemi¢nimi (zdravila, lepila, topila, razkuZila, barvila...)
nevarnostmi. Poudariti je treba, da univerzalna rokavica ne
obstaja! Pri njeni uporabi je vedno treba ovrednotiti kriticne
dejavnike tveganja glede na posameznika (nagnjenost k
alergijam...), postopke dela (mehansko intenzivnejsa dela...)
in nevarnosti pri posameznem delovnem postopku (priprava

in apliciranje citostatikov, is¢enje kirurskih instrumentov itd.) .
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IZBIRA PRAVE VELIKOSTI ROKAVICE

Kako izbrati pravo velikost rokavice? Pri izbiri je treba izmeriti
dolzino najdaljsega prsta, tj. sredinca, in obseg stisnjene pesti.
Na podlagi teh dveh vrednosti izberemo rokavico. Velikosti si
Stevil¢no sledijo od 6 do 11, mozne so tudi vmesne variante
(npr. velikost 7.5) @,

Spodnja tabela prikazuje velikosti rokavic, ki ustrezajo
posameznemu obsegu zapestja in dolzini sredinca.

Velikost Obseg .. -
. . . Dolzina dlani
rokavic upognjene pesti
6 152 160
7 178 171
8 203 182
9 229 192
10 254 204
11 279 215

Slika 1: DolzZine in obsegi prstov in stisnjenega zapestja (2)

VRSTE MATERIALOV ZA IZDELAVO ROKAVIC
Rokavice so narejene iz razli¢nih materialov, in sicer iz lateksa,
vinila, nitrila in neoprena ©.

Lateks je surovina oziroma naravni material, pridobljen iz
kavc¢ukovca. Je elasticen, raztegljiv, udoben in prilagodljiv,
zato je primeren za uporabo tudi takrat, ko ne vemo toc¢no,
katero Stevilko velikosti rokavic izbrati. Ima pa nekaj slabih
lastnosti: v primeru preluknjanja tezko prepoznamo luknjice v
materialu, pogosto povzroca iritacijo koze (iritabilni kontaktni
dermatitis), alergijski kontaktni (zakasnela
alergijska reakcija tipa V) in reakcijo takojSnje preobcutljivosti
(alergijsko reakcija tipa I, ki jo povzrocijo proteini iz lateksa) ©.
Vinil je umetna surovina, narejen iz polivinilklorida (PVC-ja).
Vinilne rokavice imajo obicajno nizko ceno, vendar so slabo
elasti¢ne, porozne in imajo majhno mehansko odpornost.

dermatitis
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Poleg tega ima vinil kancerogene, mutagene in teratogene
ucinke ter ni biolosko razgradljiv ©.

Nitril je sintetiCen material, natancneje se imenuje
Acrylonitrile-butadiene. Ima dobro natezno trdnost, je
mehansko trpezen, udoben in mehak ©.

Neopren je prav tako sinteticen material. Neoprenske
rokavice so obi¢ajno mocne, udobne, mehansko trpezne in
dobro kemijsko odporne ©.

EVROPSKE DIREKTIVE ZA IZDELAVO IN UPORABO ROKAVIC

«  Directive 93/42/EEC (Medical devices - MDD) nalaga
obveznosti proizvajalca medicinskih pripomockov
(tudi rokavic), ki so namenjeni negi in zas¢iti bolnika ter
preprecevanju navzkrizne kontaminacije 4.

Directive 89/654/EEC (Workplace requirements)
opisuje obveznosti delodajalca glede varnostiin zdravja
zaposlenih @,

Directive 89/656/EEC (Use of personal protective
equipment - PPE) nalaga obveznosti delodajalca
glede izdelane ocene tveganja na delovnem mestu in
zagotavljanja ustrezne osebe varovalne opreme (OVO;
tudi zascitnih rokavic!) 0.

- Direktiva 2016/425 z dne 9. marca 2016 je razveljavila
prej obstoje¢o Direktivo 89/686/EGS. Obnovljena
direktiva zajema nacrtovanje, proizvodnjo in trzenje
osebne zas¢itne opreme. Doloc¢a pravne obveznosti za
zagotovitev najvisje ravni zas¢ite OVO na notranjem
trgu EU. Oznaka CE na OVO dokazuje skladnost izdelka
z veljavno zakonodajo EU ©,

EVROPSKI STANDARDI UPORABE ROKAVIC
Po evropskih standardih morajo biti vse zasCitne rokavice
oznacene z oznako CE in morajo izpolnjevati zahtevo EN
ISO 21420. Ta regulira minimalne zahteve glede dizajna in
konstrukcije, udobja in ucinkovitosti, velikosti, pH-vrednosti
(3,59,5), gibljivosti, informacij o pakiranju in uporabi,
primernosti glede na namen uporabe in vsebnost kroma
glede na priporoceno vrednost za krom VI (najvecja dovoljena
koncentracija je 10 mg/kg) (1,7). Standard EN ISO 21420 je
nadomestil prej obstojeci standard EN 420, od katerega jasneje
opredeljuje lastnosti, snovi in postopke, na katere je treba biti $e
posebej pozoren:
«  pH vseh materialov, vklju¢no z gumo in plastiko — vsak
material se preizkusi posebej,
krom VI v usnju, usnje in barvila (preizkusajo se loceno),
« azo barvila, ki sproscajo rakotvorne amine, DMFa
(dimetilformamid), PAH (policiklicni aromatski ogljikovodiki
(1 mg/kg)) v gumijastih ali plasticnih materialih, ki so v
neposrednem stiku s kozo (ne glede na to, ali so rokavice
namenjene zasebni ali profesionalni uporabi), in nikelj v
kovinskih delih (pri daljsem stiku s kozo) ©.

EN ISO 21420 priporoca enak sistem za merjenje velikosti, kot
ga je priporocal EN 420. Po novem se lahko uporablja lasten
sistem za dolocanje velikosti. V tem primeru se obseg in dolZina
roke podrobno navedeta v navodilih za uporabo in tehnicni
dokumentaciji rokavic ®.

POSEBNE KATEGORIJE IN SPECIFICNA PODROCJA UPORABE
ROKAVIC

MEDICINSKE ROKAVICE

Medicinske rokavice sodijo v posebno kategorijo
rokavic. Namenjene so zdravstveni negi, diagnostiki
bolnika ter preprecevanju prenosa okuzb.
Glede na namen jih delimo na pregledne oziroma
preiskovalne (sterilne in nesterilne) in

in zasditi
kirurske®.

Pregledne rokavice sodijo med medicinske pripomocke
razreda | (MDD I). Na ovojnini se nahajata oznaka CE in evropska
norma EN455.Ti dve oznaki oznacujeta standard, ki zahteva, da
se pregledne rokavice lahko uporabijo le enkrat.

Kirurske rokavice so namenjene za(iti bolnika pred vnosom
mikroorganizmov v sterilna podro¢ja. Narejene so iz razli¢nih
materialov: lateksa (pudrane/nepudrane) ali sinteticnega
materiala (neopren/polisopren/poliglikopren). Uporabljajo se
za razlicne namene, temu primerna je tudi njihova debelina. vV
splosni kirurgiji in mikrokirurgiji se uporabljajo tanjse rokavice
zaradi natancnejSega oprijema. V ortopedski, kardiotorakalni
in travmatoloski kirurgiji se uporabljajo debelejse rokavice
zaradi vecje varnosti pred vbodi. KirurSke rokavice sodijo
med medicinske pripomocke razreda lla (MDD lla). Na njihovi
ovojnini se nahajata oznaka CE in Stevilka priglaSenega organa,
ki je izdal dovoljenje za njihovo uporabo.

Na ovojnini medicinskih rokavic najdemo naslednje podatke:
osnovne informacije za identifikacijoin varno uporabo (direktiva
EN455) (¢e le-te ni, so primerne zgolj za splosno uporabo
oziroma zas¢ito pred nenevarno umazanijo (vrtnarstvo ...), ime
in naslov proizvajalca (oziroma pooblas¢enega zastopnika v
EU), ime izdelka (blagovna znamka), katalosko Stevilko, velikost,
namen uporabe, serijo in rok uporabe, navedbo pakiranja
(Stevilo kosov) in nacin shranjevanja.

Delo in varnost
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ZASCITNE ROKAVICE

Zascitne rokavice so namenjene za enkratno uporabo, zgolj
za zascito uporabnika. Sodijo med osebno varovalno opremo
(OVO). Pravilnik o osebni varovalni opremi razvrs¢a OVO v 3
kategorije:

« kategorija | (preprosta): uporabnika varuje pred
minimalnimi tveganiji, katerih ucinke, ¢e so postopni, lahko
uporabnik sam varno in pravocasno ugotovi. Rokavice v tej
kategoriji imajo omejeno uporabo, oznako CE, uporabljajo
se zas¢ito pred nenevarno umazanijo (industrijska raba,
vrtnarstvo, ...), proizvajal¢evega sistema kakovosti ne
preverja nihce.

«  kategorija Il (vmesna): ni navedena v kategorijah lin lll.

«  kategorija Il (zahtevna): smrtnimi
nevarnostmi/nevarnostmi, ki lahko resno in nepopravljivo
poskodujejo zdravje in katerih takojsnjih ucinkov, ki jih
predvideva proizvajalec, uporabnik ne more pravocasno
ugotoviti. Rokavice imajo oznako CE in zraven Stirimestno
stevilko identifikacije prigla3enega organa. Ta preverja
proizvajalcev sistem kakovosti in njegove izdelke ©.

varovanje pred

ZASCITA PRED VIRUSI, BAKTERIJAMI IN GLIVAMI

Pri rokovanju s citostatiki in pri asepti¢ni pripravi zdravil je
treba biti pozoren na uporabo rokavic. Te morajo zadovoljevati
referen¢ni standard za testiranje neprepustnosti na bakterije
in glive (EN374-2:2003). To lahko preverimo tudi sami, in sicer
s testom, s katerim ugotavljamo, ali testni vzorec rokavic
prepusca zrak in/ali vodo .

Se en test, ki se uporablja za verifikacijo rokavic za tovrstno
rokovanje, je test ASTM F1671.T0 je test z bakteriofagom ©OX174
(najmanjsi znani virus), ki preverja material na neprepustnost
virusov 19,

ROKOVANJE S CITOSTATIKI IN ASEPTICNA PRIPRAVA ZDRAVIL
ROKOVANLJE S CITOSTATIKI
Citostatiki so biolosko nevarne snovi, namenjene citostati¢ni
terapiji prepre¢evanju  negativnih  posledic
izpostavljenosti  potencialno  kancerogenim, mutagenim
in reproduktivno toksi¢nim zdravilom. Standardi oziroma
testi, ki se navezujejo nanje, vezani na zascito pred nevarnimi
kemikalijami (v smislu prepustnosti rokavic), so:

«  EN374-3:2003: zasc¢ita OVO pred kemikalijami (Protective
gloves against chemicals). To je evropski standard.

« ASTM D6978-05: prepuscanje OVO za citotoksi¢na
zdravila (Permeation of cytotoxic drugs through medical
gloves).

o ASTM F739-99 a: odpornost materialov (zas¢itne OVO)
na prodiranje tekocin ali plinov (Resistance of protective
clothing materials to permeation by liquids or gases under
conditions of continuous contact) ¢'".

oziroma
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V spodnji tabeli sta opisana dva od zgornjih standardov
oziroma testov, ki se uporabljajo za testiranje posameznih
rokavic v namen zas¢ite pred citostaticnim delovanjem. Iz
tabele lahko razberemo, da je standard ASTM D6978-05 100-
krat bolj obcutljiv od EN374-3:2003, traja krajsi cas, izvaja
se pri visji temperaturi in je bolj specificen za citostatike.

Tabela 1: Testa/standarda za uporabo rokavic pri rokovanju s

citostatiki

Test/standard: ‘ASTM D6978-05 ‘ EN374-3:2003

T testiranja (°C)

Prepustnost (ug/
cm?/min)

Namen testiranja

Cas testiranja
(min)

Kemikalije

Predel na rokavici,

kjer se izvede
testiranje

35°C (+/- 2 °C)

0,01 ug/cm?*/min
(100 x bolj
obcutljiv kot test
EN374-3:2003)

Odpornost proti
citotoksi¢nim
zdravilom

240 min

9 citostatikov - 7

jih je definiranih; 2
po izbiri testnega

laboratorija

dlan ali zapestje
in zunanja
stran rokavice
(taje vstikus
citostatikom)

23 °C (+/- 1 °C)

1,0 ug/cm?/min

Odpornost proti
kemikalijam (v
splosnem)

480 min

212 standardnih
kemikalij,
dolocenih v
EN374-1:2003,
med katerimi ni
citostatikov - test
ni specificen za
citostatike

dlanin zunanja
stran rokavice

(ni definiranega
to¢nega stika)

Naslednja tabela prikazuje kodne Stevilke in razrede 12
standardnih definiranih kemikalij, ki se uporabljajo v testu

EN374-3:2003.
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Test oziroma standard EN374-3:2003 v svojem procesu
vsebuje termin penetracija. Ta se nanasa na makroskopski
test prepustnosti (vode in/ali zraka skozi luknjice v rokavici)
za citostatike, ki je povzet po ISO standardu ISO 2859-1:1989.
Slednji zahteva naklju¢ne preglede prepustnosti posameznih
linij rokavic, da se doloci nivo njihove kakovosti - AQL. Nivoji si
sledijo od 1 do 3, in sicer:

«  nivo1=AQL 4,0 (< 4,0 napake na 100 enot);

«  nivo2=AQL 1,5 (< 1,5 napake na 100 enot);

+  nivo3=0,65 (< 0,65 napake na 100 enot) (11,12).

ASEPTICNA PRIPRAVA ZDRAVIL

To podpoglavje govori o pripravi zdravil, ki so namenjena za
parenteralno, subkutano in intramuskularno aplikacijo ter za
aplikacijo v telesne votline. Pri pripravi le-teh sta nujni sterilnosti

Tabela 2: Seznam in razredi posameznih kemikalij (11)
Stevilka | Seznam 12 standardnih Razred
kode definiranih kemikalij

A metanol primarni alkohol
B aceton keton
- nitrilna
C acetonitril
komponenta
D diklorometan kloriran parafin
organska
E ogljikov disulfid komponenta z
zveplom
F toluen aromatski
ogljikovodik
G dietilamin amin
heterocikli¢na
H tetrahidrofuran in eterska
komponenta
| etil acetat ester
saturiran
. n-heptan ogljikovodik
K natrijev hidroksid 40% anorganska baza
L zveplova kislina 96% anorganska kislina
M dusikova kislina 65% 'anorgans.ka'
mineralna kislina
N acetatna kislina 99% organska kislina
(0} amonijev hidroksid 25% organska baza
P vodikov peroksid 30% peroksid
s fluorovodikova kislina anorganska
40% mineralna kislina
T formaldehid 37% aldehid

in apirogenost, torej odstotnost patogenih bakterij in virusov.
Nekatera od teh zdravil je treba za infundiranje in injiciranje
pripraviti posebej, za kar skrbi za to usposobljeno farmacevtsko
osebje. Pri pripravi citostatikov je za farmacevtsko osebje nujna
uporaba zas¢itnih rokavic .

Zaizdelavo sterilnih zdravil je nujno potrebna uporaba sterilnih
rokavic. Te morajo biti nepudrane, pakirane v kontaktni in
primarni ovojnini brez papirja.

Za vsako serijo rokavic pri asepti¢ni pripravi zdravil mora
biti zraven prilozen certifikat o ustreznosti in sterilnosti. Pri
tem je treba poudariti, da kirurske rokavice ne ustrezajo tem
zahtevam @,
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