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PRODUKCJA REKAWIC DO POMIESZCZEN CZYSTYCH

Rekawice sg elementem odziezy ochronnej wykorzystywanym w r6znych srodowiskach - m.in. w gabinetach
lekarskich, salach operacyjnych, a takze pomieszczeniach czystych, w ktérych wytwarzane sg pétprzewodniki czy
produkty farmaceutyczne. Rekawice do pomieszczen czystych nie roznig sie wygladem od pozostatych rekawic
ochronnych, niemniej proces produkcyjny sktada sie z innych etapéw, ktére sg istotne dla zastosowan w
pomieszczeniach o kontrolowanych parametrach srodowiskowych.

Stosowanie rekawic przeznaczonych do pomieszczen czystych ma na celu redukcje zanieczyszczen czgstkami
submikronowymi i zabezpieczenie produktu lub procesu przed bezposrednim kontaktem z dlorimi operatora.
Pomieszczenia cleanroom do produkcji potprzewodnikéw lub innych urzadzen elektronicznych stuzg do
doktadnej kontroli poziomu emisji czasteczek. Natomiast pomieszczenia czyste w przemysle farmaceutycznym,
biotechnologicznym i medycznym stuzg do kontroli mikroorganizmédw w celu wyeliminowania ryzyka
zanieczyszczenia oraz zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom.

SiewHow Tan, Dyrektor R&D, ktory od ponad 20 lat zajmuje sie wytwarzaniem rekawic dla Halyard w fabryce
SAFESKIN Scientific & Medical Thailand Ltd., omawia ponizej szczegélne czynniki, wymagania oraz
udoskonalenia w produkcji rekawic do pomieszczen czystych HALYARD* PUREZERO*.

Jakie czynniki majg najwieksze znaczenie w procesie produkcji

odziezy ochronnej przeznaczonej do pomieszczen czystych? Jakie
REKAWICE DQ techniki produkcyjne przyczyniaja sie do bezpiecznego wytwarzania
POMIESZCZEN takiej odziezy?
CZYSTYCH Proces rozpoczyna sie w momencie, gdy dysponujemy odpowiednim
materiatem i optymalnym sktadem, co pozwala stworzy¢ produkt
HALYARD* spetniajacy wymagania klienta w zakresie poziomu sprezystosci i klasy
pomieszczenia cleanroom. Nastepnie najwazniejsze jest zapewnienie
PUREZERO* czystosci produktu w trakcie catego procesu produkcyjnego.
sg myte po obu Rekawice medyczne powstajg na zautomatyzowanych liniach
stronach woda produkcyjnych, nastepnie sg sprawdzane i wysytane do klienta,

natomiast rekawice do pomieszczen czystych podlegaja dodatkowym

chlorowg oraz wodg procesom oraz rygorystycznym procesom koncowym po opuszczeniu linii

dejonizowang w _ produkcyjnej. Wszystkie rekawice sg myte po obu stronach wodg
celu zredukowania chlorowg oraz woda dejonizowang w celu zredukowania czasteczek,
czateczek, pozostatosci pudru oraz uwalnianych jonéw do minimalnych poziomow.

pozostatosci pudru

] Nastepnie szczegbétowo sprawdzane sa fizyczne witasciwosci rekawic
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takie jak obecnos¢ czasteczek oraz zawartos¢ uwalnianych jonéw, a

jonoéw do takze odpornos¢ na przebicie i wytrzymatos¢ na rozcigganie. Rekawice
minimalnych pakowane sg prdézniowo warstwami w opakowania polietylenowe
poziomow spetniajgce wymagania dla pomieszczen czystych. Pakowanie odbywa

sie w pomieszczeniach czystych klasy 100 lub ISO 5.

Pomieszczenie o kontrolowanych parametrach srodowiskowych ma na
celu utrzymanie okreslonego poziomu czagsteczek statych oraz przeptywu
powietrza tak, aby zabezpieczy¢ produkt w trakcie proceséw kohcowych
i pakowania.

Kolejnym waznym dla klientéw czynnikiem jest identyfikowalnos¢
\ rekawic. Sledzenie rekawic za pomoca numeru partii i serii producenta
jest istotne, aby zachowa¢ zgodnos¢ z zasadami Dobrej Praktyki
Produkcyjnej w ramach norm 1ISO. Na opakowaniu musi znajdowac sie
numer partii, numer serii oraz data waznosci, aby umozliwi¢
identyfikowalnos$¢ produktu i jego sktadnikéw lub surowcow
wykorzystanych do jego wytworzenia do poziomu ich pierwotnych
dostawcow.

*Zastrzezony znak towarowy lub znak towarowy O&M Halyard, Inc.
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(ciag dalszy) Jakie czynniki majg najwieksze znaczenie w procesie produkcji odziezy ochronnej
przeznaczonej do pomieszczen czystych, w ktorych wytwarzane sg potprzewodniki i produkty
farmaceutyczne? Jakie techniki produkcyjne przyczyniajg sie do bezpiecznego wytwarzania
takiej odziezy?

Osoby pracujace w zaktadach wytwarzajgcych pétprzewodniki muszg byé wyposazone w odziez ochronng, ktéra
umozliwi im prace z delikatnymi elementami takimi jak materiaty elektroniczne czy telefony komérkowe bez
ryzyka zanieczyszczenia srodowiska pracy czgstkami statymi. Odziez ochronna wykorzystywana w
pomieszczeniach czystych do produkcji pétprzewodnikéw musi by¢ wytwarzana w $cisle kontrolowanym
srodowisku z zastosowaniem dejonizowanej wody w cyklach mycia. Nalezy zapewni¢ dodatkowe wewnetrzne
mozliwosci przeprowadzenia badan laboratoryjnych oraz pakowanie odziezy ochronnej w srodowisku
kontrolowanym, aby moc monitorowa¢ poziom czystosci.

Osoby pracujgce w zaktadach farmaceutycznych musza by¢ wyposazone w odziez ochronng, ktéra umozliwi im
prace z wrazliwymi substancjami chemicznymi i i lekami bez ryzyka zanieczyszczenia Srodowiska pracy
czgstkami statymi czy mikrooganizmami lub bezposredniego skazenia leku. Odziez ochronna musi by¢
wytwarzana zgodnie z odpowiednim projektem i z odpowiedniego materiatu, zapewniajac utrzymanie czystosci
produktu w trakcie catego procesu produkcyjnego, ktéry obejmuje wewnetrzne badania poziomu czystosci pod
katem czasteczek i endotoksyn. Rekawice pakowane sa parami w oddzielne polietylenowe etui i saszetki z
dodatkowymi warstwami opakowania przeznaczonego do pomieszczeh czystych, % nastepnie sg sterylizowane
przy uzyciu promieniowania gamma zapewniajgcego poziom sterylnosci (SAL) 107°.

Czy sa roznice w sposobie pakowania rekawic do
pomieszczen czystych, w ksztalcie rekawic i ich
rozmiarze?

Tak, rekawice do pomieszczen czystych nie sg dostepne
w opakowaniach z dozownikiem i sg zazwyczaj
pakowane w podwdjne, szczelnie zamkniete
polietylenowe woreczki. Materialy spetniaja wymagania
techniczne zapewniajgce czystos¢. Podwojne
pakowanie w wysScietanym kartonie ma na celu
utrzymanie czystosci produktu, gdy warstwy opakowania
Sg usuwane w momencie przenoszenia rekawic z punktu
odbioru do pomieszczen czystych znajdujgcych sie w
zaktadach produkcyjnych koricowego odbiorcy.

Jesli chodzi o ksztalt i rozmiar, rekawice niesterylne sg
obureczne, czyli pasuja na dowolng reke i sg zwykle
dostepne w rozmiarach XS, S, M, L i XL. Natomiast
rekawice sterylne nie sg obureczne, a rozmiary dostepne
sg od 5,5 do 10,0. Sterylne rekawice do pomieszczen
czystych pakowane sg parami w oddzielne etui, a
nastepnie sa sterylizowane przy uzyciu promieniowania
gamma. Etui z rekawicami zawierajg numer partii,

t rozmiar oraz date waznosci aby umozliwi¢

' identyfikowalnos¢ produktu.

*Zastrzezony znak towarowy lub znak towarowy O&M Halyard, Inc.
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Oprécz procesu produkecyjnego, czym jeszcze rézni sie wytwarzanie rekawic do pomieszczen czystych
od wytwarzania odziezy ochronnej dla miejsc zwigzanych z ochrong zdrowia, np. szpitali?

Oprocz istotnych réznic w projektowaniu wyrobu, zastosowanie majg odrebne przepisy. Rekawice przeznaczone
do ochrony zdrowia jako wyréb medyczny podlegajg przepisom Agencji Lekéw, natomiast odziez ochronna do
pomieszczen czystych takim przepisom nie podlega. Specyfikacje i wymagania dotyczgce rekawic do
pomieszczen czystych sg okreslone przez klienta.

Dla klientéw wytwarzajacych pétprzewodniki oraz elektronike najwieksze znaczenie ma niski poziom emisji
czasteczek oraz zawartosci uwalnianych jonéw. Dla klientéw zajmujacych sie produkcjg farmaceutyczng i
biotechnologiczng poziom emisji czasteczek jest rowniez wazny, ale dodatkowym wymaganiem jest
zminimalizowanie zanieczyszczenia mikroorganizmmami oraz niski poziom endotoksyn.

Na tym rynku producenci podlegajg przepisom narzuconym przez Agencje Lekdéw i musza przestrzegaé zasad
Dobrej Praktyki Produkcyijnej, aby zapewni¢ zgodno$¢ produkcji, skutecznos$¢ produktu oraz bezpieczehnstwo
produktu. Dlatego producenci odziezy ochronnej musza znac i rozumie¢ wymagania klienta odnos$nie czystosci
oraz przeznaczenia pomieszczenia czystosci, aby dostarczy¢ wyréb zapewniajacy odpowiedni poziom ochrony.

Jak zmienia sie proces wytwarzania rekawic do pomieszczen czystych?

Wyglad rekawic jest stosunkowo staty, ale wprowadza sie zmiany w skfadzie tego produktu. Ostatnio
Halyard opracowat rekawice do pomieszczen czystych wolne od akceleratorow - HALYARD* PUREZERO*.
W odrdznieniu od innych rekawic dostepnych na rynku, te nie posiadaja zadnych osadow akceleratoréw,
ktére moga wywotac alergie skoérne i podraznienia, takie jak reakcje alergiczne typu IV.

O co powinien zapytac klient producenta odnos$nie procesu wytwarzania zanim zdecyduje sie na dany
produkt?

Nawigzujgc kontakt z producentem klient powinien zapyta¢ o wdrozone rodzaje kontroli jakosci, ktére
zapewniajg statg i bezpieczng produkcje, jaki jest zalecany poziom jakosci rekawic wg I1SO oraz jakie sg
zalecane zastosowania, a takze o mozliwos$¢ zapewnienia dokumentacji technicznej i wsparcia.

Klient powinien doktadnie okresli¢ przeznaczenie rekawic (klase pomieszczenia czystego i wytwarzany
produkt), a takze zapyta¢ o dodatkowe opcje, np. bez akceleratoréw, ktére moga by¢ bardziej korzystne dla
0s0b uzywajacych rekawic w pomieszczeniu czystym. Nalezy réwniez zapytaé, czy producent moze
dostosowac produkcje do okreslonych wymagan klienta. Na przyktad, czy jest mozliwo$¢ kontroli wtasciwosci
chwytnych rekawic.

Te pytania pomoga klientom znalez¢ odpowiedniego producenta oferujgcego odpowiedni
produkt spetniajgcy najwazniejsze wymagania.

1 Nie zawiera powszechnie stosowanych substancji wulkanizujacych: siarczanu, tiuramu,
tiazolu, guanidyny i karbaminianéw.
*Zastrzezony znak towarowy lub znak towarowy O&M Halyard, Inc.



