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Ïðåäèñëîâèå

Öåëè, îñíîâíûå ïðèíöèïû è ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ ðàáîò ïî ìåæãîñóäàðñòâåííîé ñòàíäàðòèçàöèè
óñòàíîâëåíû â ÃÎÑÒ 1.0—92 «Ìåæãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè. Îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ» è
ÃÎÑÒ 1.2—2009 «Ìåæãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè. Ñòàíäàðòû ìåæãîñóäàðñòâåííûå, ïðà-
âèëà è ðåêîìåíäàöèè ïî ìåæãîñóäàðñòâåííîé ñòàíäàðòèçàöèè. Ïðàâèëà ðàçðàáîòêè, ïðèíÿòèÿ, ïðèìå-
íåíèÿ, îáíîâëåíèÿ è îòìåíû»

Ñâåäåíèÿ î ñòàíäàðòå

1 ÏÎÄÃÎÒÎÂËÅÍ Ôåäåðàëüíûì ãîñóäàðñòâåííûì óíèòàðíûì ïðåäïðèÿòèåì «Âñåðîññèéñêèé
íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé öåíòð ñòàíäàðòèçàöèè, èíôîðìàöèè è ñåðòèôèêàöèè ñûðüÿ, ìàòåðèàëîâ è
âåùåñòâ» (ÔÃÓÏ «ÂÍÈÖÑÌÂ»), Òåõíè÷åñêèì êîìèòåòîì ïî ñòàíäàðòèçàöèè ÒÊ 160 «Ïðîäóêöèÿ íåôòå-
õèìè÷åñêîãî êîìïëåêñà» íà îñíîâå ñîáñòâåííîãî àóòåíòè÷íîãî ïåðåâîäà íà ðóññêèé ÿçûê ñòàíäàðòà, óêà-
çàííîãî â ïóíêòå 5

2 ÂÍÅÑÅÍ Ôåäåðàëüíûì àãåíòñòâîì ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè (Ðîññòàí-
äàðò)

3 ÏÐÈÍßÒ Ìåæãîñóäàðñòâåííûì ñîâåòîì ïî ñòàíäàðòèçàöèè, ìåòðîëîãèè è ñåðòèôèêàöèè (ïðî-
òîêîë îò 14 íîÿáðÿ 2014 ã. ¹ 72-Ï)

Çà ïðèíÿòèå ïðîãîëîñîâàëè:

Êðàòêîå íàèìåíîâàíèå ñòðàíû

ïî ÌÊ (ÈÑÎ 3166) 004—97

Êîä ñòðàíû

ïî ÌÊ (ÈÑÎ 3166) 004—97

Ñîêðàùåííîå íàèìåíîâàíèå íàöèîíàëüíîãî îðãàíà

ïî ñòàíäàðòèçàöèè

Àðìåíèÿ
Áåëàðóñü
Êàçàõñòàí
Êèðãèçèÿ
Ìîëäîâà
Ðîññèÿ

Òàäæèêèñòàí

AM
BY
KZ
KG
MD
RU

TJ

Ìèíýêîíîìèêè Ðåñïóáëèêè Àðìåíèÿ
Ãîññòàíäàðò Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü
Ãîññòàíäàðò Ðåñïóáëèêè Êàçàõñòàí
Êûðãûçñòàíäàðò
Ìîëäîâà-Ñòàíäàðò
Ðîññòàíäàðò

Òàäæèêñòàíäàðò

4 Ïðèêàçîì Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè îò 15 ìàÿ
2015 ã. ¹ 358-ñò ìåæãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò ÃÎÑÒ 33070—2014 ââåäåí â äåéñòâèå â êà÷åñòâå íàöèî-
íàëüíîãî ñòàíäàðòà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ñ 1 èþëÿ 2016 ã.

5 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò èäåíòè÷åí ñòàíäàðòó ASTM D6124—11 Standard test method for residual
powder on medical gloves (Ñòàíäàðòíûé ìåòîä îïðåäåëåíèÿ îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà
ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòêàõ).

Ñòàíäàðò ðàçðàáîòàí ïîäêîìèòåòîì D11.40 ïî ïîòðåáèòåëüñêèì ðåçèíîâûì òîâàðàì êîìèòåòà
ASTM D11 «Ðåçèíà».

Ïåðåâîä ñ àíãëèéñêîãî ÿçûêà (en).

Íàèìåíîâàíèå íàñòîÿùåãî ìåæãîñóäàðñòâåííîãî ñòàíäàðòà èçìåíåíî îòíîñèòåëüíî íàèìåíîâà-
íèÿ óêàçàííîãî ñòàíäàðòà äëÿ ïðèâåäåíèÿ â ñîîòâåòñòâèå ñ ÃÎÑÒ 1.5—2001 (ïîäðàçäåë 3.6).

Îôèöèàëüíûå ýêçåìïëÿðû ñòàíäàðòà ASTM, íà îñíîâå êîòîðîãî ïîäãîòîâëåí íàñòîÿùèé ìåæãîñó-
äàðñòâåííûé ñòàíäàðò, è ñòàíäàðòîâ, íà êîòîðûå äàíû ññûëêè, èìåþòñÿ â Ôåäåðàëüíîì èíôîðìàöèîí-
íîì ôîíäå òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ è ñòàíäàðòîâ.

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè ìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ññûëî÷íûì ñòàíäàðòàì ïðèâåäåíû â
äîïîëíèòåëüíîì ïðèëîæåíèè ÄÀ.

Ñòåïåíü ñîîòâåòñòâèÿ — èäåíòè÷íàÿ (IDT)

6 ÂÂÅÄÅÍ ÂÏÅÐÂÛÅ

II
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Èíôîðìàöèÿ îá èçìåíåíèÿõ ê íàñòîÿùåìó ñòàíäàðòó ïóáëèêóåòñÿ â åæåãîäíîì èíôîðìàöèîí-
íîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû», à òåêñòèçìåíåíèé è ïîïðàâîê — â åæåìåñÿ÷íîì èíôîð-
ìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Â ñëó÷àå ïåðåñìîòðà (çàìåíû) èëè îòìåíû
íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ñîîòâåòñòâóþùåå óâåäîìëåíèå áóäåò îïóáëèêîâàíî â åæåìåñÿ÷íîì
èíôîðìàöèîííîì óêàçàòåëå «Íàöèîíàëüíûå ñòàíäàðòû». Ñîîòâåòñòâóþùàÿ èíôîðìàöèÿ, óâå-
äîìëåíèå è òåêñòû ðàçìåùàþòñÿ òàêæå â èíôîðìàöèîííîé ñèñòåìå îáùåãî ïîëüçîâàíèÿ — íà îôè-
öèàëüíîì ñàéòå Ôåäåðàëüíîãî àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè â ñåòè
Èíòåðíåò

© Ñòàíäàðòèíôîðì, 2015

Â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå ìîæåò áûòü ïîëíîñòüþ èëè ÷àñòè÷íî âîñïðîèçâå-
äåí, òèðàæèðîâàí è ðàñïðîñòðàíåí â êà÷åñòâå îôèöèàëüíîãî èçäàíèÿ áåç ðàçðåøåíèÿ Ôåäåðàëüíîãî
àãåíòñòâà ïî òåõíè÷åñêîìó ðåãóëèðîâàíèþ è ìåòðîëîãèè
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Ââåäåíèå

Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò äâà ìåòîäà îïðåäåëåíèÿ îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñ-
òâà (èëè ìàññû âåùåñòâà íà ôèëüòðå) íà ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòêàõ. Ìåòîä I ïðåäóñìàòðèâàåò îïðåäåëå-
íèå ìàññû îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà ïåð÷àòêàõ, îáîçíà÷àåìûõ êàê íåîïóäðåííûå, áåç
îïóäðèâàíèÿ, áåç ïðèïóäðèâàíèÿ, áåç ïðèñûïêè èëè äðóãèìè ñëîâàìè ñ òàêèì æå çíà÷åíèåì. Ìåòîä II
ïðåäóñìàòðèâàåò îïðåäåëåíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà (è äðóãèõ âåùåñòâ íà ôèëüòðå) íà îïóä-
ðåííûõ ïåð÷àòêàõ.

IV
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ÏÅÐ×ÀÒÊÈ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ

Ìåòîäû îïðåäåëåíèÿ îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà

Medical gloves. Methods for determination of residual powdering agent

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

1.1 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò ìåòîäû îïðåäåëåíèÿ ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà
èëè ìàññû âåùåñòâà íà ôèëüòðå, íà îáðàçöàõ ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòîê (ñì. ââåäåíèå ê íàñòîÿùåìó ñòàí-
äàðòó).

1.2 Ðåãèñòðèðóþò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ îäíîé
ïåð÷àòêè â ìèëëèãðàììàõ.

1.3 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå óñòàíàâëèâàåò òðåáîâàíèé ê áåçîïàñíîìó è ïðàâèëüíîìó èñïîëüçîâà-
íèþ ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòîê.

1.4 Çíà÷åíèÿ â åäèíèöàõ èçìåðåíèÿ ÑÈ ðàññìàòðèâàþò êàê ñòàíäàðòíûå. Äðóãèå åäèíèöû èçìåðå-
íèÿ â íàñòîÿùèé ñòàíäàðò íå âêëþ÷åíû.

1.5 Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå íå ïðåäóñìîòðåíî ðàññìîòðåíèå âñåõ âîïðîñîâ îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñ-
íîñòè, ñâÿçàííûõ ñ åãî èñïîëüçîâàíèåì. Ïîëüçîâàòåëü íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà íåñåò îòâåòñòâåííîñòü çà
óñòàíîâëåíèå ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðàâèë ïî òåõíèêå áåçîïàñíîñòè è îõðàíå çäîðîâüÿ, à òàêæå îïðåäåëÿåò
öåëåñîîáðàçíîñòü ïðèìåíåíèÿ çàêîíîäàòåëüíûõ îãðàíè÷åíèé ïåðåä åãî èñïîëüçîâàíèåì.

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Äëÿ ïðèìåíåíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà íåîáõîäèìû ñëåäóþùèå ññûëî÷íûå äîêóìåíòû. Äëÿ íåäà-
òèðîâàííûõññûëîêïðèìåíÿþòïîñëåäíååèçäàíèåññûëî÷íîãîäîêóìåíòà (âêëþ÷àÿâñååãîèçìåíåíèÿ).

2.1 Ñòàíäàðòû ASTM1)

ASTM D4483 Standard practice for evaluating precision for test method standards in the rubber and
carbon black manufacturing industries (Ñòàíäàðòíàÿ ïðàêòèêà îöåíêè ïðåöèçèîííîñòè äëÿ ñòàíäàðòîâ íà
ìåòîäû èñïûòàíèé íà ïðåäïðèÿòèÿõ-èçãîòîâèòåëÿõ ðåçèíû è òåõíè÷åñêîãî óãëåðîäà)

2.2 Äðóãèå äîêóìåíòû
ANSI/ASQC Z1.92) Sampling procedures and tables for inspection by variables for percent

nonconforming (Ïðîöåäóðû è òàáëèöû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ïî êîëè÷åñòâåííûì ïðèçíàêàì äëÿ ïðîöåí-
òà íåñîîòâåòñòâóþùèõ èçäåëèé)

1)
Óòî÷íèòü ññûëêè íà ñòàíäàðòû ASTM ìîæíî íà ñàéòå ASTM www.astm.org èëè â ñëóæáå ïîääåðæêè êëèåí-

òîâ ASTM: service@astm.org. Â èíôîðìàöèîííîì òîìå åæåãîäíîãî ñáîðíèêà ñòàíäàðòîâ ASTM (Annual Book of

ASTM Standards) ñëåäóåò îáðàùàòüñÿ ê ñâîäêå ñòàíäàðòîâ åæåãîäíîãî ñáîðíèêà ñòàíäàðòîâ íà ñòðàíèöå ñàéòà.
2)

Äîñòóïåí â Àìåðèêàíñêîì íàöèîíàëüíîì èíñòèòóòå ñòàíäàðòîâ ANSI, 25 W. 43rd St., 4th Floor, New York, NY

10036.
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3 Òåðìèíû è îïðåäåëåíèÿ

Â íàñòîÿùåì ñòàíäàðòå ïðèìåíåíû ñëåäóþùèå òåðìèíû ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè îïðåäåëåíèÿìè:

3.1 ìåäèöèíñêèå ïåð÷àòêè (medical gloves): Ìåäèöèíñêèå ïåð÷àòêè, íà êîòîðûå ðàñïðîñòðàíÿ-
åòñÿ íàñòîÿùèé ñòàíäàðò — õèðóðãè÷åñêèå è äèàãíîñòè÷åñêèå ïåð÷àòêè.

3.2 îïóäðèâàþùåå âåùåñòâî (powder): Ëþáîé íåðàñòâîðèìûé â âîäå îñàäîê íà ôèëüòðå, íàõî-
äÿùèéñÿ íà ïåð÷àòêå ïîñëå åå èçãîòîâëåíèÿ.

3.3 íåîïóäðåííûé (powder-free): Òàêæå îáîçíà÷àåòñÿ êàê áåç îïóäðèâàíèÿ, áåç ïðèïóäðèâàíèÿ,
áåç ïðèñûïêè èëè äðóãèìè ñëîâàìè ñ òàêèì æå çíà÷åíèåì.

4 Íàçíà÷åíèå è ïðèìåíåíèå

4.1 Íàñòîÿùèé ìåòîä ïðåäíàçíà÷åí äëÿ îïðåäåëåíèÿ îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà è
äðóãèõ òâåðäûõ ÷àñòèö íà ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòêàõ.

4.2 Ìåòîä èñïîëüçóþò êàê àðáèòðàæíûé ìåòîä îöåíêè îáðàçöîâ ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòîê.

4.3 Ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî äëÿ îïóäðåííûõ ïåð÷àòîê ìàññà, îïðåäåëåííàÿ ïî ìåòîäó II, âêëþ÷àåò
íåðàñòâîðèìûé â âîäå îñàäîê, îñòàþùèéñÿ ïîñëå ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà, àíòèàäãåçèâû, à òàêæå
îïóäðèâàþùåå âåùåñòâî äëÿ îáëåã÷åíèÿ íàäåâàíèÿ ïåð÷àòîê.

5 Àïïàðàòóðà

5.1 Àíàëèòè÷åñêèå âåñû ñ âîçìîæíîñòüþ ñ÷èòûâàíèÿ è òî÷íîñòüþ âçâåøèâàíèÿ äî 0,1 ìã.

5.2 Âîçâðàòíî-ïîñòóïàòåëüíûé èëè ðîòàöèîííûé ìåõàíè÷åñêèé âñòðÿõèâàòåëü, îáåñïå÷èâàþùèé
÷àñòîòó êîëåáàíèé íå ìåíåå 1,7 Ãö (100 öèêëîâ/ìèí).

5.3 Ãðàâèìåòðè÷åñêàÿ êîíâåêöèîííàÿ ïå÷ü.

6 Ìåòîä I — Îïðåäåëåíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà
íà íåîïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ

6.1 Îïðåäåëåíèå îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà íåîïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ

6.1.1 Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ïðîìûâàþò ñòåêëÿííûå äåòàëè îáîðóäîâàíèÿ è ïèíöåòû äåèîíèçè-
ðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäîé.

6.2 Ïîäãîòîâêà ôèëüòðà

6.2.1 Ïðèìåíÿþò ñòåêëÿííûé òîíêîâîëîêîííûé ôèëüòð äèàìåòðîì 47 ìì ñ ðàçìåðîì ïîð 2,7 ìêì è
óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè. Åñëè ôèëüòð ïîñëå óäàëåíèÿ ñ ïîâåðõíîñòè ñî ñòåêëÿííûì îáîäêîì
ïðèëèïàåò èëè ðâåòñÿ, ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü îñíîâàíèå êîðïóñà ñ îáîäêîì èç ïîëèòåòðàôòîð-
ýòèëåíà (ÏÒÔÝ) èëè àíàëîãè÷íîãî ìàòåðèàëà.

6.2.2 Óñòàíàâëèâàþò ôèëüòð â óñòðîéñòâî ôèëüòðàöèè. Èñïîëüçóÿ âàêóóì, ïîñëåäîâàòåëüíî ïðî-
ìûâàþò ôèëüòð òðåìÿ ïîðöèÿìè ïî 50 ñì3 äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäû. Óäàëÿþò
ñëåäû âîäû, èñïîëüçóÿ âàêóóì, è ñëèâàþò ïðîìûâíóþ âîäó. Óäàëÿþò ôèëüòð èç óñòðîéñòâà ôèëüòðàöèè
è ïåðåíîñÿò åãî â ÷èñòóþ è âûñóøåííóþ ñòåêëÿííóþ ÷àøêó Ïåòðè èëè àíàëîãè÷íóþ. Ñóøàò ôèëüòð â òåð-
ìîñòàòå ïðè òåìïåðàòóðå (100 � 5) °Ñ â òå÷åíèå 1 ÷. Âûñóøåííûé ôèëüòð õðàíÿò â ýêñèêàòîðå äî èñïîëü-
çîâàíèÿ. Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ïðåäâàðèòåëüíî âçâåøèâàþò âûñóøåííûé ôèëüòð ñðàçó ïîñëå
èçâëå÷åíèÿ èç ýêñèêàòîðà.

6.3 Îòáîð ïðîá è ïðîâåäåíèå èñïûòàíèÿ

6.3.1 Îòáèðàþò îò ïàðòèè ìåòîäîì ñëó÷àéíîé âûáîðêè ïÿòü ïåð÷àòîê. Àêêóðàòíî èçâëåêàþò ïåð-
÷àòêó èç îðèãèíàëüíîé óïàêîâêè.

6.3.2 Íàëèâàþò 500 ñì3 äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäû òåìïåðàòóðîé îò 20 °Ñ äî
25 °Ñ â êîëáó âìåñòèìîñòüþ 1000 ñì3.

6.3.3 Ïîìåùàþò ïåð÷àòêó â ñòàêàí/êîëáó, íàòÿãèâàÿ 1—3 ñì ìàíæåòû íà áîðòèê ñòàêàíà/êîëáû.
Îòòÿãèâàþò êðàé ìàíæåòû îò áîðòèêà äëÿ óäàëåíèÿ âîçäóõà èç ñòàêàíà/êîëáû è äîáàâëÿþò â ïåð÷àòêó
250 ñì3 äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäû, ïðîìûâàÿ ïðè ýòîì âåðõíþþ ÷àñòü ìàíæåòû.
Äëÿ òùàòåëüíîãî ïðîìûâàíèÿ íàðóæíîé ïîâåðõíîñòè ïåð÷àòêè èëè íàïîëíåíèÿ ïåð÷àòêè ìîæíî èñïîëü-
çîâàòüäîïîëíèòåëüíûéîáúåìâîäû.Ïðèýòîìäîëæíîáûòüñâîáîäíîåïðîñòðàíñòâîäëÿâñòðÿõèâàíèÿ.
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6.3.4 Çàêðûâàþò ñòàêàí/êîëáó ðåçèíîâîé ïðîáêîé èëè êðûøêîé è âñòðÿõèâàþò íà âîçâðàòíî-ïîñòó-
ïàòåëüíîì èëè ðîòàöèîííîì ìåõàíè÷åñêîì âñòðÿõèâàòåëå ïî 5.2 â òå÷åíèå 30 ñ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Åñëè çàêðûâàòü êîëáó ïîä óãëîì 45°, ïîâûøàåòñÿ ýôôåêòèâíîñòü ïåðåìåøèâàíèÿ

æèäêîñòè è ñíèæàåòñÿ âåðîÿòíîñòü ñêðó÷èâàíèÿ ìàíæåòû ïåð÷àòêè.

6.3.5 Óäàëÿþò ïðîáêó èëè êðûøêó ñî ñòàêàíà/êîëáû è âûëèâàþò âîäó èç ïåð÷àòêè â ñòåêëÿííûé ñòà-
êàí âìåñòèìîñòüþ 600 ñì3. Ïîâòîðÿþò ïðîöåäóðû ïî 6.3.3—6.3.5 ñ îñòàëüíûìè ÷åòûðüìÿ îáðàçöàìè,
èñïîëüçóÿ òå æå 250 ñì3 âîäû, ñîäåðæàùåéñÿ â ñòåêëÿííîì ñòàêàíå âìåñòèìîñòüþ 600 ñì3 è òå æå
500 ñì3 èñõîäíîé âîäû, äîáàâëåííîé ïî 6.3.2.

6.3.6 Ïðîïóñêàþò âîäó èç ñòåêëÿííîãî ñòàêàíà âìåñòèìîñòüþ 600 ñì3 è ñòàêàíà/êîëáû ÷åðåç
óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè ñ âçâåøåííûì ôèëüòðîì.

6.3.7 Ïðîìûâàþò ñòåêëÿííûé ñòàêàí âìåñòèìîñòüþ 600 ñì3 äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðî-
âàííîé âîäîé îáúåìîì 250 ñì3. Äîáàâëÿþò ïðîìûâíóþ âîäó â ñòàêàí/êîëáó, çàòåì ïðîïóñêàþò åå ÷åðåç
óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè ñ âçâåøåííûì ôèëüòðîì.

6.3.8 Ïðîìûâàþò ñòàêàí/êîëáó, ïðîáêó èëè êðûøêó, êîðïóñ ôèëüòðà è âñå äåòàëè èñïûòàòåëüíîé
àïïàðàòóðû, êîòîðûå ìîãóò ñîäåðæàòü îñòàòî÷íîå îïóäðèâàþùåå âåùåñòâî, ÷òîáû îòôèëüòðîâàòü âåñü
ýêñòðàêò îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà.

6.3.9 Óäàëÿþò ñëåäû âîäû, èñïîëüçóÿ âàêóóì, è ñëèâàþò ïðîìûâíóþ âîäó. Âûíèìàþò ôèëüòð èç
óñòðîéñòâà âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè è ïåðåíîñÿò åãî â ÷èñòóþ è âûñóøåííóþ ñòåêëÿííóþ ÷àøêó Ïåòðè èëè
àíàëîãè÷íóþ. Ñóøàò ôèëüòð â òåðìîñòàòå ïðè òåìïåðàòóðå (100 � 5) °Ñ â òå÷åíèå 1 ÷ è îõëàæäàþò ïåðåä
âçâåøèâàíèåì â ýêñèêàòîðå â òå÷åíèå 30 ìèí. Âçâåøèâàþò ôèëüòð ñðàçó ïîñëå èçâëå÷åíèÿ èç
ýêñèêàòîðà.

6.4 Õîëîñòîé îïûò

Èñïîëüçóÿ ñòàêàí/êîëáó è âîäó, èäåíòè÷íûå ïðèâåäåííûì â 6.3.2, è ôèëüòð, òðåáîâàíèÿ ê êîòîðîìó
óñòàíîâëåíû â 6.2.1, ïðîâîäÿò õîëîñòîé îïûò äëÿ êàæäîé ïàðòèè âîäû ñ èñïîëüçîâàíèåì âûøåèçëîæåí-
íûõ ïðîöåäóð. Ôèëüòðóþò 1000 ñì3 âîäû. Ñóøàò è âûäåðæèâàþò ôèëüòð â ýêñèêàòîðå ïî 6.2.2, çàòåì
âçâåøèâàþò.

6.5 Âû÷èñëåíèå ðåçóëüòàòîâ

6.5.1 Îïðåäåëÿþò èçìåíåíèå ìàññû ôèëüòðà. Âû÷èòàþò ëþáîå ïîëîæèòåëüíîå èçìåíåíèå ìàññû
ôèëüòðà ïî ðåçóëüòàòàì õîëîñòîãî îïûòà è ïîëó÷àþò ìàññó îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ
ïÿòè èñïûòàííûõ ïåð÷àòîê. Âû÷èñëÿþò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñ-
òâà äëÿ îäíîé ïåð÷àòêè â ìèëëèãðàììàõ (äåëåíèåì îáùåé ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà 5).

6.5.2 Ðåãèñòðèðóþò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ îäíîé
ïåð÷àòêè, îïðåäåëåííîå ïî 6.3.

6.6 Ïðîòîêîë èñïûòàíèÿ

Â ïðîòîêîëå èñïûòàíèÿ óêàçûâàþò òèï èñïûòàííûõ ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòîê, íîìåð ïàðòèè è ñðåäíå-
àðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ îäíîé ïåð÷àòêè â ìèëëèãðàììàõ.

7 Ìåòîä II — Îïðåäåëåíèå îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà îïóäðåííûõ
ïåð÷àòêàõ

7.1 Îïðåäåëåíèå îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà îïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ

7.1.1 Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ïðîìûâàþò ñòåêëÿííûå äåòàëè îáîðóäîâàíèÿ è ïèíöåòû äåèîíèçè-
ðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäîé.

7.2 Ïîäãîòîâêà ôèëüòðà

7.2.1 Èñïîëüçóþò ñòåêëÿííûé òîíêîâîëîêîííûé ôèëüòð äèàìåòðîì 90 ìì ñ ðàçìåðîì ïîð 2,7 ìêì
è óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè. Åñëè ôèëüòð ïîñëå óäàëåíèÿ ñ ïîâåðõíîñòè ñî ñòåêëÿííûì
îáîäêîì ïðèëèïàåò èëè ðâåòñÿ, ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü îñíîâàíèå êîðïóñà ñ îáîäêîì èç ïîëèòåò-
ðàôòîðýòèëåíà (ÏÒÔÝ) èëè àíàëîãè÷íîãî ìàòåðèàëà.

7.2.2 Ïåðåäèñïîëüçîâàíèåì âûäåðæèâàþòôèëüòð â ýêñèêàòîðå â òå÷åíèå 30 ìèí. Ïåðåäïðîâåäå-
íèåì èñïûòàíèÿ ïðåäâàðèòåëüíî âçâåøèâàþò âûñóøåííûé ôèëüòð ñðàçó ïîñëå èçâëå÷åíèÿ èç ýêñèêà-
òîðà.

7.3 Îòáîð ïðîá è ïðîâåäåíèå èñïûòàíèÿ

7.3.1 Îòáèðàþò îò ïàðòèè ìåòîäîì ñëó÷àéíîé âûáîðêè äâå ïåð÷àòêè. Àêêóðàòíî èçâëåêàþò ïåð÷àò-
êó èç îðèãèíàëüíîé óïàêîâêè.
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7.3.2 Íàëèâàþò 500 ñì3 äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäû â ñòàêàí/êîëáó âìåñòè-
ìîñòüþ 1000 ñì3 ñ óäëèíåííûì ãîðëûøêîì è îáîäêîì. Òåìïåðàòóðà âîäû íå äîëæíà ïðåâûøàòü òåìïå-
ðàòóðó îêðóæàþùåé ñðåäû.

7.3.3 Ïîìåùàþò ïåð÷àòêó â ñòàêàí/êîëáó, íàòÿãèâàÿ 1—3 ñì ìàíæåòû íà áîðòèê ñòàêàíà/êîëáû.
Îòòÿãèâàþò êðàé ìàíæåòû îò áîðòèêà äëÿ óäàëåíèÿ âîçäóõà èç ñòàêàíà/êîëáû è äîáàâëÿþò â ïåð÷àòêó
250 ñì3 äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäû, ïðîìûâàÿ ïðè ýòîì âåðõíþþ ÷àñòü ìàíæåòû.
Äëÿ òùàòåëüíîãî ïðîìûâàíèÿ íàðóæíîé ïîâåðõíîñòè ïåð÷àòêè èëè íàïîëíåíèÿ ïåð÷àòêè ìîæíî èñïîëü-
çîâàòüäîïîëíèòåëüíûéîáúåìâîäû.Ïðèýòîìäîëæíîáûòüñâîáîäíîåïðîñòðàíñòâîäëÿâñòðÿõèâàíèÿ.

7.3.4 Çàêðûâàþò ñòàêàí/êîëáó ðåçèíîâîé ïðîáêîé ñ íàðóæíûì ïîëèýòèëåíîâûì îáîäêîì èëè àíà-
ëîãè÷íîé ïðîáêîé è âñòðÿõèâàþò íà âîçâðàòíî-ïîñòóïàòåëüíîì èëè ðîòàöèîííîì ìåõàíè÷åñêîì âñòðÿ-
õèâàòåëå ïî 5.2 â òå÷åíèå 30 ñ.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 2 — Åñëè çàêðûâàòü êîëáó ïîä óãëîì 45°, ïîâûøàåòñÿ ýôôåêòèâíîñòü ïåðåìåøèâàíèÿ

æèäêîñòè è ñíèæàåòñÿ âåðîÿòíîñòü ñêðó÷èâàíèÿ ìàíæåòû ïåð÷àòêè.

7.3.5 Óäàëÿþò ïðîáêó ñî ñòàêàíà/êîëáû è ïðîïóñêàþò âîäó èç ïåð÷àòêè ÷åðåç óñòðîéñòâî âàêóóì-
íîé ôèëüòðàöèè ñ âçâåøåííûì ôèëüòðîì. Ñíèìàþò ïåð÷àòêó ñî ñòàêàíà/êîëáû è ïðîïóñêàþò îñòàòêè
âîäû èç ïåð÷àòêè ÷åðåç óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè. Ïðîïóñêàþò ñîäåðæèìîå ñòàêàíà/êîëáû
÷åðåç óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè.

7.3.6 Íàëèâàþò 500 ñì3 ñâåæåé äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäû â äðóãîé òàêîé æå
ñòàêàí/êîëáó âìåñòèìîñòüþ 1000 ñì3 ñ óäëèíåííûì ãîðëûøêîì.

7.3.7 Ïîìåùàþò ïåð÷àòêó âî âòîðîé ñòàêàí/êîëáó, íàòÿãèâàÿ 1—3 ñì ìàíæåòû íà áîðòèê ñòàêà-
íà/êîëáû. Îòòÿãèâàþò êðàé ìàíæåòû îò áîðòèêà äëÿ óäàëåíèÿ âîçäóõà èç ñòàêàíà/êîëáû è äîáàâëÿþò
250 ñì3 ñâåæåé äåèîíèçèðîâàííîé èëè äèñòèëëèðîâàííîé âîäû â ïåð÷àòêó, ïðîìûâàÿ ïðè ýòîì âåðõíþþ
÷àñòü ìàíæåòû. Äëÿ òùàòåëüíîãî ïðîìûâàíèÿ íàðóæíîé ïîâåðõíîñòè ïåð÷àòêè èëè íàïîëíåíèÿ ïåð÷àò-
êè ìîæíî èñïîëüçîâàòü äîïîëíèòåëüíûé îáúåì âîäû. Ïðè ýòîì äîëæíî áûòü ñâîáîäíîå ïðîñòðàíñòâî
äëÿ âñòðÿõèâàíèÿ.

7.3.8 Çàêðûâàþò ñòàêàí/êîëáó äðóãîé òàêîé æå ðåçèíîâîé ïðîáêîé ñ ïîëèýòèëåíîâûì íàðóæíûì
îáîäêîì èëè àíàëîãè÷íîé ïðîáêîé è âñòðÿõèâàþò íà âîçâðàòíî-ïîñòóïàòåëüíîì èëè ðîòàöèîííîì ìåõà-
íè÷åñêîì âñòðÿõèâàòåëå ñî ñêîðîñòüþ íå ìåíåå 1,7 Ãö (100 öèêëîâ/ìèí) â òå÷åíèå 30 ñ.

7.3.9 Óäàëÿþò ïðîáêó ñî ñòàêàíà/êîëáû è ïðîïóñêàþò âîäó èç ïåð÷àòêè ÷åðåç óñòðîéñòâî âàêóóì-
íîé ôèëüòðàöèè ñ âçâåøåííûì ôèëüòðîì. Ñíèìàþò ïåð÷àòêó ñî ñòàêàíà/êîëáû è ïðîïóñêàþò îñòàòêè
âîäû èç ïåð÷àòêè ÷åðåç óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè. Ïðîïóñêàþò ñîäåðæèìîå ñòàêàíà/êîëáû
÷åðåç óñòðîéñòâî âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè.

7.3.10 Ïîâòîðÿþò ïðîöåäóðû ïî 7.3.6—7.3.9 íà ýòîé æå ïåð÷àòêå, ïðîìûâàÿ äîïîëíèòåëüíî äâà
ðàçà ñâåæåé âîäîé (÷åòûðå ïðîìûâàíèÿ ñâåæåé âîäîé äëÿ îäíîé ïåð÷àòêè).

7.3.11 Ïðîìûâàþò ñòàêàí/êîëáó, ïðîáêó, êîðïóñ ôèëüòðà è äðóãèå äåòàëè èñïûòàòåëüíîé àïïàðà-
òóðû, êîòîðûå ìîãóò ñîäåðæàòü îñòàòî÷íîå îïóäðèâàþùåå âåùåñòâî, ÷òîáû îòôèëüòðîâàòü âåñü ýêñ-
òðàêò îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà.

7.3.12 Ïîâòîðÿþò ïðîöåäóðû ïî 7.3—7.3.11 íà âòîðîé ïåð÷àòêå, ïðèìåíÿÿ ôèëüòð è óñòðîéñòâî
âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè, êîòîðûå áûëè èñïîëüçîâàíû äëÿ ïåðâîé ïåð÷àòêè. Íà îäíîì ôèëüòðå èñïûòû-
âàþò òîëüêî äâå ïåð÷àòêè.

7.3.13 Óäàëÿþò ñëåäû âîäû, èñïîëüçóÿ âàêóóì, è ñëèâàþò ïðîìûâíóþ âîäó. Âûíèìàþò ôèëüòð èç
óñòðîéñòâà âàêóóìíîé ôèëüòðàöèè è ïåðåíîñÿò åãî â ÷èñòóþ âûñóøåííóþ ñòåêëÿííóþ ÷àøêó Ïåòðè èëè
àíàëîãè÷íóþ. Ñóøàò â òåðìîñòàòå ïðè òåìïåðàòóðå (100 � 5) °Ñ â òå÷åíèå 1 ÷. Ïåðåä âçâåøèâàíèåì
îõëàæäàþò â ýêñèêàòîðå â òå÷åíèå 30 ìèí. Âçâåøèâàþò ôèëüòð ñðàçó ïîñëå èçâëå÷åíèÿ èç ýêñèêàòîðà.

7.4 Âû÷èñëåíèå

7.4.1 Îïðåäåëÿþò èçìåíåíèå ìàññû ôèëüòðà è ïîëó÷àþò ìàññó îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî
âåùåñòâà äëÿ äâóõ èñïûòàííûõ ïåð÷àòîê. Âû÷èñëÿþò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðè-
âàþùåãî âåùåñòâà äëÿ îäíîé ïåð÷àòêè â ìèëëèãðàììàõ (äåëåíèåì îáùåé ìàññû îïóäðèâàþùåãî
âåùåñòâà íà 2).

7.4.2 Ðåãèñòðèðóþò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ îäíîé
ïåð÷àòêè, îïðåäåëåííîå ïî 7.3.

7.5 Îáðàáîòêà ðåçóëüòàòîâ

7.5.1 Ïàðòèþ ïðèíèìàþò, åñëè ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñ-
òâà ìåíåå èëè ðàâíî 90 % îò ðåêîìåíäóåìîãî ìàêñèìàëüíîãî çíà÷åíèÿ.

7.5.2 Ïàðòèþ áðàêóþò, åñëè ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà
ïðåâûøàåò ðåêîìåíäóåìîå ìàêñèìàëüíîå çíà÷åíèå áîëåå ÷åì íà 5 %.
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7.5.3 Åñëè ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà áîëåå 90 %, íî
ìåíåå èëè ðàâíî 105 % îò ðåêîìåíäóåìîãî ìàêñèìàëüíîãî çíà÷åíèÿ, ïðîâîäÿò ïîâòîðíûå èñïûòàíèÿ
ñëåäóþùèì îáðàçîì.

7.5.3.1 Îòáèðàþò îò ïîâòîðíî èñïûòóåìîé ïàðòèè ìåòîäîì ñëó÷àéíîé âûáîðêè äâà êîìïëåêòà ïî
äâå ïåð÷àòêè.

7.5.3.2 Ïðîâîäÿò èñïûòàíèå êàæäîãî êîìïëåêòà, ñîñòîÿùåãî èç äâóõ ïåð÷àòîê, ïî 7.1.

7.5.3.3 Âû÷èñëÿþò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèé ïî 7.5.3 è 7.5.3.2.

7.5.3.4 Ïîëó÷åííîå ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ñ÷èòàþò ïðèåìëåìûì, åñëè:

à) çíà÷åíèå
U X

s

�
ðàâíî èëè ïðåâûøàåò ïîêàçàòåëü ïðèãîäíîñòè ê ïðèåìêå k, ò. å.

U X

s

�
� k = 0,34,

(1)

ãäå U — ðåêîìåíäóåìîå ìàêñèìàëüíîå çíà÷åíèå;

X — ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå òðåõ îïðåäåëåíèé;

n — îáúåì âûáîðêè, n = 3 (3 êîìïëåêòà ïî äâå ïåð÷àòêè);

s — ñðåäíåêâàäðàòè÷åñêîå îòêëîíåíèå òðåõ îïðåäåëåíèé.

Ï ð è ì å ÷ à í è å 3 — Ïîêàçàòåëü ïðèãîäíîñòè ê ïðèåìêå k — ïî ANSI/ASQC Z1.9 (÷àñòü 1, ðàçäåë B, òàáëè-

öà B2).

7.6 Ïðîòîêîë èñïûòàíèé

7.6.1 Â ïðîòîêîëå èñïûòàíèé óêàçûâàþò òèï èñïûòàííûõ ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòîê, íîìåð ïàðòèè è
ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ îäíîé ïåð÷àòêè â ìèëëèãðàì-
ìàõ.

7.6.2 Â ïðîòîêîë äîëæíû áûòü âêëþ÷åíû ðåçóëüòàòû ïîâòîðíûõ èñïûòàíèé â ñîîòâåòñòâèè ñ ïåðå-
÷èñëåíèåì à) 7.5.3.4 ñ çàêëþ÷åíèåì î ïðèåìëåìîñòè ïîëó÷åííîãî ðåçóëüòàòà.

8 Ïðåöèçèîííîñòü è ñìåùåíèå

8.1 Íàñòîÿùèé ðàçäåë ïîäãîòîâëåí ïî ASTM D4483, â êîòîðîì ïðèâåäåíû òåðìèíû è äðóãèå ñòà-
òèñòè÷åñêèå äåòàëè.

8.2 Ïîêàçàòåëè, óêàçàííûå â íàñòîÿùåì ðàçäåëå, ïîçâîëÿþò îöåíèòü ïðåöèçèîííîñòü ìåòîäîâ
èñïûòàíèé ìàòåðèàëîâ, èñïîëüçîâàííûõ â êîíêðåòíîé ïðîãðàììå ìåæëàáîðàòîðíûõ èñïûòàíèé, êàê
îïèñàíî íèæå. Ïîêàçàòåëè ïðåöèçèîííîñòè íå èñïîëüçóþò äëÿ ïðèåìî-ñäàòî÷íûõ èñïûòàíèé ëþáîé
ãðóïïû ìàòåðèàëîâ áåç äîêóìåíòàëüíîãî ïîäòâåðæäåíèÿ, ÷òî ýòè ïîêàçàòåëè ïðèìåíèìû ê êîíêðåòíûì
ìàòåðèàëàì è êîíêðåòíûì ïðîòîêîëàì èñïûòàíèé, ñîäåðæàùèì ýòè ìåòîäû èñïûòàíèé.

8.3 Ìåòîä îïðåäåëåíèÿ êîëè÷åñòâà îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà íåîïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ

8.3.1 Â 1999 ã. áûëà îïðåäåëåíà ïðåöèçèîííîñòü òèïà 1. Ïîâòîðÿåìîñòü è âîñïðîèçâîäèìîñòü
ÿâëÿþòñÿ êðàòêîñðî÷íûìè. Ïîâòîðíûå èñïûòàíèÿ áûëè ïðîâåäåíû ÷åðåç íåñêîëüêî äíåé. Çà ðåçóëüòàò
èñïûòàíèÿ ïðèíÿòî ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ðåçóëüòàòîâ äâóõ îïðåäåëåíèé èññëåäóåìîãî
ñâîéñòâà èëè ïàðàìåòðà, êàê óêàçàíî â ìåòîäå èñïûòàíèé.

8.3.2 Â ïðîãðàììå ìåæëàáîðàòîðíûõ èñïûòàíèé ïðèíèìàëè ó÷àñòèå 7 ëàáîðàòîðèé; èñïûòûâàëè
òðè òèïà íåîïóäðåííûõ ïåð÷àòîê ïî ìåòîäó I è òðè òèïà îïóäðåííûõ ïåð÷àòîê — ïî ìåòîäó II.

8.3.3 Ïî ìåòîäó I ìàññó îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà íåîïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ îïðåäåëÿëè íà
îäíîé ïàðòèè äèàãíîñòè÷åñêèõ ïåð÷àòîê èç ñèíòåòè÷åñêîãî ìàòåðèàëà, îäíîé ïàðòèè ëàòåêñíûõ õèðóðãè-
÷åñêèõ ïåð÷àòîê è îäíîé ïàðòèè ëàòåêñíûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ ïåð÷àòîê.

8.3.4 Ïî ìåòîäó II ìàññó îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà îïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ îïðåäåëÿëè íà îäíîé
ïàðòèè ïåð÷àòîê èç ñèíòåòè÷åñêîãî ìàòåðèàëà, íà îäíîé ïàðòèè ëàòåêñíûõ õèðóðãè÷åñêèõ ïåð÷àòîê è íà
îäíîé ïàðòèè ëàòåêñíûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ ïåð÷àòîê.

8.3.5 Ïîêàçàòåëè ïðåöèçèîííîñòè ïðèâåäåíû â òàáëèöàõ 1 è 2 â ïîðÿäêå âîçðàñòàíèÿ ñðåäíåàðèô-
ìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ îäíîé ïåð÷àòêè èëè óðîâíÿ äëÿ êàæäîãî îöå-
íèâàåìîãî ìàòåðèàëà.

8.3.6 Ïðåöèçèîííîñòü ìåòîäà èñïûòàíèÿ ìîæåò áûòü âûðàæåíà â ôîðìàòå ñëåäóþùèõ óòâåðæäå-
íèé, êîòîðûå èñïîëüçóþò çíà÷åíèå r, R, (r) èëè (R). Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî ýòî çíà÷åíèå, êîòîðîå èñïîëüçóþò
äëÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î ðåçóëüòàòàõ èñïûòàíèé. Ñîîòâåòñòâóþùåå çíà÷åíèå — ýòî çíà÷åíèå r èëè R,
ñâÿçàííîå ñî ñðåäíèì óðîâíåì â òàáëèöàõ 1 è 2, áëèæàéøåå ê ðàññìàòðèâàåìîìó â äàííûé ìîìåíò âðå-
ìåíè ñðåäíåìó óðîâíþ äëÿ ëþáîãî äàííîãî ìàòåðèàëà ïðè ïðîâåäåíèè ðåãóëÿðíûõ èñïûòàíèé.
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Ò à á ë è ö à 1 — Ïðåöèçèîííîñòü îïðåäåëåíèÿ ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà íåîïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ (ìå-

òîä I)

Íàèìåíîâàíèå

Ñðåäíåà-

ðèôìåòè÷åñ-

êîå

çíà÷åíèå, ìã

Âíóòðèëàáîðàòîðíàÿ ïðåöèçèîííîñòü

(ïîâòîðÿåìîñòü)

Ìåæëàáîðàòîðíàÿ ïðåöèçèîííîñòü

(âîñïðîèçâîäèìîñòü)

S
r r (r), % S

R
R (R), %

Ëàòåêñíûå äèàãíîñòè-

÷åñêèå ïåð÷àòêè 0,20 0,05 0,21 105 0,09 0,26 130

Ëàòåêñíûå õèðóðãè÷åñ-

êèå ïåð÷àòêè 0,35 0,04 0,13 37 0,13 0,36 103

Äèàãíîñòè÷åñêèå ïåð-
÷àòêè èç ñèíòåòè÷åñêèõ ìà-

òåðèàëîâ 0,63 0,13 0,36 57 0,19 0,52 82

Sr — ñòàíäàðòíîå îòêëîíåíèå ïîâòîðÿåìîñòè;

R — âîñïðîèçâîäèìîñòü ðàâíà 2,83, óìíîæåííûå íà êâàäðàòíûé êîðåíü äèñïåðñèè ïîâòîðÿåìîñòè;

(r) — âîñïðîèçâîäèìîñòü (â ïðîöåíòàõ îò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ);

SR — ñòàíäàðòíîå îòêëîíåíèå âîñïðîèçâîäèìîñòè;

R — âîñïðîèçâîäèìîñòü ðàâíà 2,83, óìíîæåííûå íà êâàäðàòíûé êîðåíü äèñïåðñèè âîñïðîèçâîäèìîñòè;

(R) — âîñïðîèçâîäèìîñòü (â ïðîöåíòàõ îò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ).

Ò à á ë è ö à 2 — Ïðåöèçèîííîñòü îïðåäåëåíèÿ ìàññû îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà îïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ

(ìåòîä II)

Íàèìåíîâàíèå

Ñðåäíåà-

ðèôìåòè÷åñ-

êîå

çíà÷åíèå, ìã

Âíóòðèëàáîðàòîðíàÿ ïðåöèçèîííîñòü

(ïîâòîðÿåìîñòü)

Ìåæëàáîðàòîðíàÿ ïðåöèçèîííîñòü

(âîñïðîèçâîäèìîñòü)

S
r r (r), % S

R
R (R), %

Ëàòåêñíûå õèðóðãè÷åñ-

êèå ïåð÷àòêè 109 7 21 19 26 71 65

Ëàòåêñíûå äèàãíîñòè-

÷åñêèå ïåð÷àòêè 180 10 28 16 27 75 42

Äèàãíîñòè÷åñêèå ïåð-
÷àòêè èç ñèíòåòè÷åñêèõ ìà-

òåðèàëîâ 222 22 62 28 28 78 28

Sr — ñòàíäàðòíîå îòêëîíåíèå ïîâòîðÿåìîñòè;

R — âîñïðîèçâîäèìîñòü, ðàâíà 2,83, óìíîæåííûå íà êâàäðàòíûé êîðåíü äèñïåðñèè ïîâòîðÿåìîñòè;

(r) — âîñïðîèçâîäèìîñòü (â ïðîöåíòàõ îò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ);

SR — ñòàíäàðòíîå îòêëîíåíèå âîñïðîèçâîäèìîñòè;

R — âîñïðîèçâîäèìîñòü ðàâíà 2,83, óìíîæåííûå íà êâàäðàòíûé êîðåíü äèñïåðñèè âîñïðîèçâîäèìîñòè;

(R) — âîñïðîèçâîäèìîñòü (â ïðîöåíòàõ îò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ).

8.3.7 Ïîâòîðÿåìîñòü r

Ïîâòîðÿåìîñòü r íàñòîÿùåãî ìåòîäà èñïûòàíèé óñòàíîâëåíà â òàáëèöàõ 1 è 2. Äâà îòäåëüíûõ
ðåçóëüòàòà èñïûòàíèé, ïîëó÷åííûå ïðè íîðìàëüíîì âûïîëíåíèè ïðîöåäóð ìåòîäà èñïûòàíèé, êîòîðûå
îòëè÷àþòñÿ áîëåå ÷åì íà çíà÷åíèå r, ïðèâåäåííîå â òàáëèöàõ 1 è 2 (äëÿ ëþáîãî äàííîãî óðîâíÿ), äîëæíû
ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïîëó÷åííûå èç ðàçíûõ èëè íåèäåíòè÷íûõ ãåíåðàëüíûõ ñîâîêóïíîñòåé.

8.3.8 Âîñïðîèçâîäèìîñòü R

Âîñïðîèçâîäèìîñòè R ìåòîäà èñïûòàíèÿ ïðèâåäåíà â òàáëèöàõ 1 è 2. Äâà îòäåëüíûõ ðåçóëüòàòà
èñïûòàíèé, ïîëó÷åííûõ â äâóõ ðàçíûõ ëàáîðàòîðèÿõ ïðè íîðìàëüíîì âûïîëíåíèè ïðîöåäóð ìåòîäà
èñïûòàíèé, êîòîðûå îòëè÷àþòñÿ áîëåå ÷åì íà çíà÷åíèå R, ïðèâåäåííîå â òàáëèöàõ 1 è 2 (äëÿ ëþáîãî
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äàííîãî óðîâíÿ), äîëæíû ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïîëó÷åííûå èç ðàçíûõ èëè íåèäåíòè÷íûõ ãåíåðàëüíûõ
ñîâîêóïíîñòåé.

8.3.9 Ïîâòîðÿåìîñòü è âîñïðîèçâîäèìîñòü, âûðàæåííûå â ïðîöåíòàõ îò ñðåäíåãî óðîâíÿ (r) è (R)
èìåþò ýêâèâàëåíòíîå ïðèìåíåíèå, êàê óêàçàíî âûøå äëÿ r è R. Äëÿ (r) è (R) ðàñõîæäåíèå ìåæäó äâóìÿ
îòäåëüíûìè ðåçóëüòàòàìè èñïûòàíèÿ âûðàæåíî â ïðîöåíòàõ îò ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ äâóõ
ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé.

8.3.10 Ñìåùåíèå
Â òåðìèíàõ ìåòîäà èñïûòàíèÿ, ñìåùåíèåì íàçûâàåòñÿ ðàñõîæäåíèå ìåæäó ñðåäíåàðèôìåòè÷åñ-

êèì çíà÷åíèåì ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèÿ è ïðèíÿòûì îïîðíûì (èëè èñòèííûì) çíà÷åíèåì îïðåäåëÿåìîãî
çíà÷åíèÿ. Äëÿ íàñòîÿùåãî ìåòîäà èñïûòàíèé íå ñóùåñòâóåò ïðèíÿòîãî îïîðíîãî çíà÷åíèÿ, ò. ê. ýòî çíà-
÷åíèå (îïðåäåëÿåìîé âåëè÷èíû) îïðåäåëÿåòñÿ òîëüêî ïî íàñòîÿùåìó ìåòîäó èñïûòàíèÿ. Ïîýòîìó
ñìåùåíèå íå óñòàíîâëåíî.

Ïðèëîæåíèå ÄÀ
(ñïðàâî÷íîå)

Ñâåäåíèÿ î ñîîòâåòñòâèè ìåæãîñóäàðñòâåííûõ ñòàíäàðòîâ ññûëî÷íûì ñòàíäàðòàì

Ò à á ë è ö à ÄÀ.1

Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå ññûëî÷íîãî ñòàíäàðòà Ñòåïåíü ñîîòâåòñòâèÿ

Îáîçíà÷åíèå è íàèìåíîâàíèå ñî-

îòâåòñòâóþùåãî ìåæãîñóäàð-

ñòâåííîãî ñòàíäàðòà

ASTM D4483—11 Ñòàíäàðòíàÿ ïðàêòèêà îöåíêè
ïðåöèçèîííîñòè äëÿ ñòàíäàðòîâ íà ìåòîäû èñïûòà-
íèé íà ïðåäïðèÿòèÿõ — èçãîòîâèòåëÿõ ðåçèíû è
òåõíè÷åñêîãî óãëåðîäà

— *

ANSI/ASQC Z1.9—93 Ïðîöåäóðû è òàáëèöû âûáî-
ðî÷íîãî êîíòðîëÿ ïî êîëè÷åñòâåííûì ïðèçíàêàì
äëÿ ïðîöåíòà íåñîîòâåòñòâóþùèõ èçäåëèé

— *

* Ñîîòâåòñòâóþùèé ìåæãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò îòñóòñòâóåò. Äî åãî óòâåðæäåíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëü-
çîâàòü ïåðåâîä íà ðóññêèé ÿçûê äàííîãî ñòàíäàðòà. Ïåðåâîä äàííîãî ñòàíäàðòà íàõîäèòñÿ â Ôåäåðàëüíîì èí-
ôîðìàöèîííîì ôîíäå òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ è ñòàíäàðòîâ.
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ÓÄÊ 615.479.47:665.584.48:543.062:006.354 ÌÊÑ 83.140 IDT

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ìåäèöèíñêèå ïåð÷àòêè, îñòàòî÷íîå îïóäðèâàþùåå âåùåñòâî

ÃÎÑÒ 33070—2014

Ðåäàêòîð À.À. Áðàæíèêîâ

Òåõíè÷åñêèé ðåäàêòîð Â.Í. Ïðóñàêîâà

Êîððåêòîð Ì.Ñ. Êàáàøîâà

Êîìïüþòåðíàÿ âåðñòêà À.Í. Çîëîòàðåâîé

Ñäàíî â íàáîð 16.06.2015. Ïîäïèñàíî â ïå÷àòü 03.07.2015. Ôîðìàò 60�84 1
8
. Ãàðíèòóðà Àðèàë.

Óñë. ïå÷. ë. 1,40. Ó÷.-èçä. ë. 1,00. Òèðàæ 33 ýêç. Çàê. 2275.

Èçäàíî è îòïå÷àòàíî âî ÔÃÓÏ «ÑÒÀÍÄÀÐÒÈÍÔÎÐÌ», 123995 Ìîñêâà, Ãðàíàòíûé ïåð., 4.
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