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Ïðåäèñëîâèå

Öåëè, îñíîâíûå ïðèíöèïû è îñíîâíîé ïîðÿäîê ïðîâåäåíèÿ ðàáîò ïî ìåæãîñóäàðñòâåííîé ñòàí-
äàðòèçàöèè óñòàíîâëåíû â ÃÎÑÒ 1.0—92 «Ìåæãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè. Îñíîâíûå
ïîëîæåíèÿ» è ÃÎÑÒ 1.2—2009 «Ìåæãîñóäàðñòâåííàÿ ñèñòåìà ñòàíäàðòèçàöèè. Ñòàíäàðòû ìåæãîñó-
äàðñòâåííûå, ïðàâèëà è ðåêîìåíäàöèè ïî ìåæãîñóäàðñòâåííîé ñòàíäàðòèçàöèè. Ïðàâèëà ðàçðàáîòêè,
ïðèíÿòèÿ, ïðèìåíåíèÿ, 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 19 ìàÿ
2015 ã. ¹ 371-ñò ìåæãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò ÃÎÑÒ 33074—2014 ââåäåí â äåéñòâèå â êà÷åñòâå íàöèî-
íàëüíîãî ñòàíäàðòà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ñ 1 èþëÿ 2016 ã.

5 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò èäåíòè÷åí ñòàíäàðòó ASTM D6977—10 Standard specification for polychlo-
roprene examination gloves for medical application (Ñòàíäàðòíàÿ ñïåöèôèêàöèÿ íà ïîëèõëîðîïðåíîâûå
äèàãíîñòè÷åñêèå ïåð÷àòêè ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ).

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

Ïåðåâîä ñ àíãëèéñêîãî ÿçûêà (en).

Íàèìåíîâàíèå íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà èçìåíåíî îòíîñèòåëüíî íàèìåíîâàíèÿ óêàçàííîãî ñòàíäàð-
òà 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 ASTM, íà êîòîðûå äàíû ññûëêè, èìåþòñÿ â íàöèîíàëüíîì îðãàíå
ïî ñòàíäàðòèçàöèè.

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

Ñòåïåíü ñîîòâåòñòâèÿ — èäåíòè÷íàÿ (IDT)

6 ÂÂÅÄÅÍ ÂÏÅÐÂÛÅ
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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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ÏÅÐ×ÀÒÊÈ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÅ ÄÈÀÃÍÎÑÒÈ×ÅÑÊÈÅ ÏÎËÈÕËÎÐÎÏÐÅÍÎÂÛÅ

Òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ

Polychloroprene examination gloves for medical application.

Technical requirements

1 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ

1.1 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò óñòàíàâëèâàåò òðåáîâàíèÿ ê ïîëèõëîðîïðåíîâûì ìåäèöèíñêèì ïåð÷àò-
êàì, èñïîëüçóåìûì ïðè ïðîâåäåíèè ìåäèöèíñêèõ îñìîòðîâ, à òàêæå äèàãíîñòè÷åñêèõ è òåðàïåâòè÷åñêèõ
ïðîöåäóð.

1.2 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íà ïîëèõëîðîïðåíîâûå äèàãíîñòè÷åñêèå ìåäèöèí-
ñêèå ïåð÷àòêè, ïðèãîäíûå äëÿ ëþáîé ðóêè, ïàðíûå ïåð÷àòêè è ïåð÷àòêè ïî ðàçìåðó, à òàêæå íà óïàêîâàí-
íûå ñòåðèëüíûå è íåñòåðèëüíûå èëè íåóïàêîâàííûå íåñòåðèëüíûå ïåð÷àòêè.

1.3 Íàñòîÿùèé ñòàíäàðò àíàëîãè÷åí ñòàíäàðòàì ASTM D3578 è ASTM D6319.

2 Íîðìàòèâíûå ññûëêè

Äëÿ ïðèìåíåíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà íåîáõîäèìû ñëåäóþùèå ññûëî÷íûå äîêóìåíòû. Äëÿ äàòè-
ðîâàííûõ ññûëîê ïðèìåíÿþò òîëüêî óêàçàííîå èçäàíèå ññûëî÷íîãî äîêóìåíòà, äëÿ íåäàòèðîâàííûõ
ññûëîê ïðèìåíÿþò ïîñëåäíåå èçäàíèå ññûëî÷íîãî äîêóìåíòà (âêëþ÷àÿ âñå åãî èçìåíåíèÿ).

2.1 Ñòàíäàðòû ASTM1)

ASTM D412 Standard test methods for vulcanized rubber and thermoplastic elastomers — Tension
(Ñòàíäàðòíûé ìåòîä èñïûòàíèé âóëêàíèçîâàííîé ðåçèíû è òåðìîïëàñòè÷íûõ ýëàñòîìåðîâ. Ðàñòÿ-
æåíèå)

ASTM D573 Standard test method for rubber — Deterioration in an air oven (Ñòàíäàðòíûé ìåòîä èñïû-
òàíèÿ ðåçèíû. Ñòàðåíèå â âîçäóøíîì òåðìîñòàòå)

ASTM D3578 Standard specification for rubber examination gloves (Ñòàíäàðòíàÿ ñïåöèôèêàöèÿ íà
ðåçèíîâûå äèàãíîñòè÷åñêèå ïåð÷àòêè)

ASTM D3767 Standard practice for rubber — Measurement of dimensions (Ñòàíäàðòíàÿ ïðàêòèêà äëÿ
ðåçèíû. Èçìåðåíèå ðàçìåðîâ)

ASTM D5151 Standard test method for detection of holes in medical gloves (Ñòàíäàðòíûé ìåòîä îáíà-
ðóæåíèÿ îòâåðñòèé â ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòêàõ)

ASTM D6124 Standard test method for residual powder on medical gloves (Ñòàíäàðòíûé ìåòîä îïðå-
äåëåíèÿ îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòêàõ)

ASTM D6319 Standard specification for nitrile examination gloves for medical application (Ñòàíäàðòíàÿ
ñïåöèôèêàöèÿ íà íèòðèëüíûå äèàãíîñòè÷åñêèå ïåð÷àòêè ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ)

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.
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ASTM D6355 Standard test method for human repeat insult patch testing of medical gloves (Ñòàíäàð-

òíûé ìåòîä ìíîãîêðàòíîé êîæíîé àëëåðãè÷åñêîé ïðîáû ó ÷åëîâåêà íà ìåäèöèíñêèå ïåð÷àòêè)

2.2 Ñòàíäàðòû ISO

ISO 2859:1974 Sampling procedures and tables for inspection by attributes (Ïðîöåäóðû è òàáëèöû

âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ïî êà÷åñòâåííûì ïðèçíàêàì)1)

2.3 Äðóãèå äîêóìåíòû

U.S. Pharmacopeia2) (Ôàðìàêîïåÿ ÑØÀ)

3 Íàçíà÷åíèå è ïðèìåíåíèå

3.1 Òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ÿâëÿþòñÿ àðáèòðàæíûìè ïðè îöåíêå êà÷åñòâà ïîëèõëîðî-

ïðåíîâûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòîê.

Ñòàíäàðò íå èñïîëüçóþò äëÿ ðóòèííûõ èñïûòàíèé ïàðòèé ïåð÷àòîê. Â ñòàíäàðòå íå óñòàíîâëåíû

òðåáîâàíèÿ ïî áåçîïàñíîìó èñïîëüçîâàíèþ ïîëèõëîðîïðåíîâûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ ìåäèöèíñêèõ ïåð-

÷àòîê.

4 Ìàòåðèàë

4.1 Äëÿ èçãîòîâëåíèÿ äèàãíîñòè÷åñêèõ ïåð÷àòîê äîïóñêàåòñÿ èñïîëüçîâàòü ëþáóþ ïîëèõëîðîïðå-

íîâóþ ñìåñü, ñîîòâåòñòâóþùóþ òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà.

4.2 Íà ïåð÷àòêó ìîæíî íàíîñèòü ñìàçî÷íûé ìàòåðèàë, ñîîòâåòñòâóþùèé òðåáîâàíèÿì Ôàðìàêî-

ïåè ÑØÀ. Äîïóñêàåòñÿ èñïîëüçîâàòü äðóãèå ñìàçî÷íûå ìàòåðèàëû ïðè óñëîâèè èõ áåçîïàñíîñòè è

ýôôåêòèâíîñòè.

4.3 Íà âíóòðåííþþ è íàðóæíóþ ïîâåðõíîñòè ïîëèõëîðîïðåíîâûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ ïåð÷àòîê íå

íàíîñÿò òàëüê.

5 Òðåáîâàíèÿ

5.1 Ïåð÷àòêè, îòîáðàííûå â ñîîòâåòñòâèè ñ ðàçäåëîì 6, äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ñëåäóþùèì òðå-

áîâàíèÿì.

5.1.1 Ïåð÷àòêè ñ ìàðêèðîâêîé «ñòåðèëüíûå» äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì ïî ñòåðèëü-

íîñòè ïðè ïðîâåäåíèè èñïûòàíèé ïî 7.2.

5.1.2 Ïåð÷àòêè äîëæíû áûòü ãåðìåòè÷íûìè ïðè ïðîâåäåíèè èñïûòàíèé ïî 7.3.

5.1.3 Ðàçìåðû ïåð÷àòîê äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì 7.4.

5.1.4 Ôèçèêî-ìåõàíè÷åñêèå ïîêàçàòåëè ïåð÷àòîê äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì 7.5.

5.1.5 Ïðåäåëüíîå çíà÷åíèå ìàññû îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ ïåð÷àòîê äîëæíî

ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì 7.6.

5.1.6 Ìàêñèìàëüíîå ïðåäåëüíîå çíà÷åíèå ìàññû îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà äëÿ ïåð-

÷àòîê äîëæíî ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì 7.7.

6 Îòáîð îáðàçöîâ

6.1 Äëÿ àðáèòðàæíûõ öåëåé îòáèðàþò ïåð÷àòêè ïî ISO 2859; ïðè íàëè÷èè ìàðêèðîâêè «ñòåðèëü-

íûå» îòáèðàþò è èñïûòûâàþò ïåð÷àòêè ïîñëå ñòåðèëèçàöèè. Óðîâåíü êîíòðîëÿ è ïðèåìëåìûé óðîâåíü

êà÷åñòâà (AQL) äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü óêàçàííûì â òàáëèöå 1 èëè ïî ñîãëàñîâàíèþ ìåæäó èçãîòîâèòå-

ëåì è ïîòðåáèòåëåì, åñëè îíè áîëüøå.

1)
Äåéñòâóåò ISO 2859-1:1999 Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1 — Sampling schemes

indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection [Ïðîöåäóðû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ïî êà÷åñòâåííûì

ïðèçíàêàì. ×àñòü 1. Ïëàíû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ñ óêàçàíèåì ïðèåìëåìîãî óðîâíÿ êà÷åñòâà (AQL) äëÿ ïîñëåäîâà-

òåëüíîãî êîíòðîëÿ ïàðòèé].
2) Äîñòóïåí â Óïðàâëåíèè äîêóìåíòàöèè, Òèïîãðàôèÿ ïðàâèòåëüñòâà ÑØÀ, Washington, DC 20402.
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Ò à á ë è ö à 1 — Óðîâíè êîíòðîëÿ è ïðèåìëåìûé óðîâåíü êà÷åñòâà (AQL)

Íàèìåíîâàíèå ïîêàçàòåëÿ
Äåôåêò, ñâÿçàííûé ñ ïðîâåðÿåìûì

ïîêàçàòåëåì

Óðîâåíü

êîíòðîëÿ

Ïðèåìëåìûé óðîâåíü

êà÷åñòâà (AQL)

Ñòåðèëüíîñòü Íåñòåðèëüíûå
À)

—

Ãåðìåòè÷íîñòü Íàëè÷èå îòâåðñòèé G-1 2,5

Ðàçìåðû Íåñîîòâåòñòâèå äëèíû, òîëùèíû,

øèðèíû
S-2 4,0

Ôèçèêî-ìåõàíè÷åñêèå ïî-

êàçàòåëè

Íåñîîòâåòñòâèå ïîêàçàòåëåé äî è

ïîñëå óñêîðåííîãî ñòàðåíèÿ
S-2 4,0

Ìàññà îñòàòî÷íîãî îïóäðè-

âàþùåãî âåùåñòâà
Ïðåâûøàåò ïðåäåëüíîå çíà÷åíèå N = 2 —

Ìàññà îïóäðèâàþùåãî âå-

ùåñòâà
Ïðåâûøàåò ìàêñèìàëüíîå çíà÷åíèå N = 2 —

À)
Ñì. Ôàðìàêîïåþ ÑØÀ.

7 Àðáèòðàæíûå ìåòîäû èñïûòàíèé

7.1 Ïðè ïðèåìî÷íûõ èñïûòàíèÿõ (ñì. ðàçäåë 8) äëÿ îïðåäåëåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ïåð÷àòîê òðåáîâà-

íèÿì íàñòîÿùåãî ñòàíäàðòà ïðîâîäÿò ñëåäóþùèå èñïûòàíèÿ.

7.2 Ñòåðèëüíîñòü

Ñòåðèëüíîñòü îïðåäåëÿþò â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîñëåäíèì èçäàíèåì Ôàðìàêîïåè ÑØÀ.

7.3 Ãåðìåòè÷íîñòü

Ãåðìåòè÷íîñòü îïðåäåëÿþò ïî ASTM D5151.

7.4 Ðàçìåðû

7.4.1 Ðàçìåðû ïåð÷àòîê äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì, óñòàíîâëåííûì â òàáëèöå 2.

Ò à á ë è ö à 2 — Ðàçìåðû è ïðåäåëüíûå îòêëîíåíèÿ

Íàèìåíîâàíèå

ïîêàçàòåëÿ

Ðàçìåð

6 6 1/2 7 7 1/2 8 8 1/2 9

Ïðåäåëü-

íîå

îòêëîíåíèå,

ìì

Øèðèíà ïî

ðàçìåðó 75 83 89 95 102 108 114 �6

Øèðèíà ïî

ìàðêèðîâêå

Ñâåðõ-
ìàëåíü-
êèé (XS)

70

Ìàëåíü-
êèé (S)

80

Óíèâåð-
ñàëüíûé

85

Ñðåäíèé

(M)

95

Áîëüøîé
(L)

110

Ñâåðõ-
áîëüøîé

(XL)

120

Ýêñòðà-
áîëüøîé

(XÕL)

130 �10

Äëèíà 220 220 230 230 230 230 230 Ìèíè-

ìàëüíîå

Òîëùèíà â
òî÷êàõ èçìå-
ðåíèÿ, ìì, íå
ìåíåå:

- ïàëüöà;
- ëàäîíè;

- ìàíæåòû

0,05
0,05

0,05
—

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ðàçìåð ñ ó÷åòîì ïðåäåëüíîãî îòêëîíåíèÿ, ïîïàäàþùèé ìåæäó äâóìÿ ðàçìåðàìè,

ìîæíî ìàðêèðîâàòü äâóìÿ ðàçìåðàìè, íàïðèìåð, ìàëûé/ñðåäíèé, ñðåäíèé/áîëüøîé.
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7.4.2 Äëèíó èçìåðÿþò îò âíåøíåãî êîí÷èêà ñðåäíåãî ïàëüöà äî âíåøíåãî êðàÿ ìàíæåòû â ìèëëè-
ìåòðàõ.

7.4.3 Øèðèíó ëàäîíè èçìåðÿþò íà óðîâíå ìåæäó îñíîâàíèåì óêàçàòåëüíîãî ïàëüöà è îñíîâàíèåì
áîëüøîãî ïàëüöà â ìèëëèìåòðàõ. Çíà÷åíèÿ øèðèíû íåóêàçàííûõ ðàçìåðîâ äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ñ
ó÷åòîì ïðåäåëüíîãî îòêëîíåíèÿ ïî òàáëèöå 2.

7.4.4 Ìèíèìàëüíóþ òîëùèíó â ìèëëèìåòðàõ èçìåðÿþò àíàëîãîâûì èëè öèôðîâûì ìèêðîìåòðîì,
ñîîòâåòñòâóþùèì òðåáîâàíèÿì ASTM D412 è ASTM D3767, â òî÷êàõ, óêàçàííûõ íà ðèñóíêå 1. Ïðè àðáèò-
ðàæíûõ èñïûòàíèÿõ ïåð÷àòêó ðàçðåçàþò äëÿ èçìåðåíèÿ òîëùèíû åå îäíîé ñòåíêè (äîïîëíèòåëüíàÿ
èíôîðìàöèÿ ïðèâåäåíà â ASTM D3767).

7.5 Ôèçèêî-ìåõàíè÷åñêèå ïîêàçàòåëè

7.5.1 Çíà÷åíèÿ ôèçèêî-ìåõàíè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé ïåð÷àòêè äî è ïîñëå óñêîðåííîãî òåïëîâîãî
ñòàðåíèÿ äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ïðèâåäåííûì â òàáëèöå 3. Èñïûòàíèÿ ïðîâîäÿò ïî ASTM D412.
Îáðàçöû âûðóáàþò, èñïîëüçóÿ íîæ Ñ.

Ò à á ë è ö à 3 — Çíà÷åíèÿ ôèçèêî-ìåõàíè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé

Äî óñêîðåííîãî ñòàðåíèÿ Ïîñëå óñêîðåííîãî ñòàðåíèÿ

Ïðî÷íîñòü ïðè ðàñòÿæåíèè,

ÌÏà, íå ìåíåå

Óäëèíåíèå ïðè ðàçðûâå, %,

íå ìåíåå

Ïðî÷íîñòü ïðè ðàñòÿæåíèè,

ÌÏà, íå ìåíåå

Óäëèíåíèå ïðè ðàçðûâå, %,

íå ìåíåå

14 500 14 400
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1 — êîí÷èê ïàëüöà; 2 — ëàäîíü; 3 — êðàé ìàíæåòû; A = (13 � 3) ìì; B = (33 � 5) ìì; C = (48 � 9) ìì (ñì. ïðèìå÷àíèå 1)

Ï ð è ì å ÷ à í è å 1 — Ðàçìåð Ñ ïðèâåäåí äëÿ ïðèáëèçèòåëüíîãî îïðåäåëåíèÿ öåíòðà ëàäîíè ñ ó÷åòîì ðàç-

ìåðà ïåð÷àòêè.

Ðèñóíîê 1 — Ðàñïîëîæåíèå òî÷åê èçìåðåíèÿ òîëùèíû ïåð÷àòêè



7.5.2 Ïåð÷àòêè ïîäâåðãàþò ñòàðåíèþ ïî ASTM D573, çàòåì èñïûòûâàþò ïî ìåòîäèêå, èçëîæåííîé
â 7.5.2.1 èëè 7.5.2.2.

7.5.2.1 Îáðàçöû äëÿ èñïûòàíèé âûäåðæèâàþò ïðè òåìïåðàòóðå (70 � 2) °Ñ â òå÷åíèå (166 � 2) ÷.
Ïðî÷íîñòü ïðè ðàñòÿæåíèè è óäëèíåíèå ïðè ðàçðûâå äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü çíà÷åíèÿì, ïðèâåäåííûì
â òàáëèöå 3. Ìåòîäèêó èñïîëüçóþò äëÿ àðáèòðàæíûõ èñïûòàíèé.

7.5.2.2 Îáðàçöû äëÿ èñïûòàíèé âûäåðæèâàþò ïðè òåìïåðàòóðå (100 � 2) °Ñ â òå÷åíèå
(22,0 � 0,3) ÷. Ïðî÷íîñòü ïðè ðàñòÿæåíèè è óäëèíåíèå ïðè ðàçðûâå äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü çíà÷åíèÿì,
ïðèâåäåííûì â òàáëèöå 3.

7.6 Íåîïóäðåííûå ïåð÷àòêè

Çíà÷åíèå ìàññû îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà, îïðåäåëåííîå ïî ASTM D6124, äîëæíî
ñîîòâåòñòâîâàòü óêàçàííîìó â À.1.1.

7.7 Îïóäðåííûå ïåð÷àòêè

7.7.1 Çíà÷åíèå ìàññû îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà, îïðåäåëåííîå ïî ASTM D6124, äîë-
æíî ñîîòâåòñòâîâàòü óêàçàííîìó â À.1.2.

7.7.2 Ïëîùàäü ïåð÷àòîê â êâàäðàòíûõ äåöèìåòðàõ îïðåäåëÿþò ïî ASTM D3578 (ïóíêò 8.7.3).

8 Ïðàâèëà ïðèåìêè

8.1 Ïåð÷àòêè ñ÷èòàþò ñîîòâåòñòâóþùèìè àðáèòðàæíûì òðåáîâàíèÿì, åñëè ðåçóëüòàòû ïðîâåäåí-
íûõ èñïûòàíèé ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíèÿì, ïðèâåäåííûì â òàáëèöå 1.

8.2 Â ñîîòâåòñòâèè ñ ISO 2859 è Ôàðìàêîïååé ÑØÀ äîïóñêàåòñÿ ïðîâåäåíèå ïîâòîðíûõ èñïû-
òàíèé.

9 Ìàðêèðîâêà óïàêîâêè

9.1 Ñòåðèëüíàÿ óïàêîâêà

9.1.1 Ñòåðèëüíûå ïåð÷àòêè äîëæíû áûòü óïàêîâàíû â èíäèâèäóàëüíóþ óïàêîâêó ïî îäíîé øòóêå
èëè ïàðàìè.

9.1.2 Ïåð÷àòêó èëè ïàðó ïåð÷àòîê óïàêîâûâàþò âî âíóòðåííèé ïàêåò èëè êîíâåðò. Ðàçìåð êîíâåðòà
äîëæåí îáåñïå÷èâàòü ñâîáîäíîå íàäåâàíèå ïåð÷àòêè ïðè åãî îòêðûòèè.

9.1.3 Ïåð÷àòêè èëè ïàðó ïåð÷àòîê âî âíóòðåííåì ïàêåòå ïîìåùàþò âî âíåøíþþ óïàêîâêó òàê, ÷òî-
áû îáåñïå÷èòü ñòåðèëèçàöèþ èçäåëèÿ.

9.1.4 Âíåøíÿÿ óïàêîâêà ïðè çàêðûâàíèè äîëæíà îáåñïå÷èâàòü ñîõðàíåíèå ñòåðèëüíîñòè èçäåëèÿ
äî åå âñêðûòèÿ èëè ïîâðåæäåíèÿ.

9.1.5 Âíåøíÿÿ óïàêîâêà äîëæíà áûòü ïðî÷íîé è öåëîñòíîé, ÷òîáû îáåñïå÷èòü áåçîïàñíîå òðàíñ-
ïîðòèðîâàíèå è õðàíåíèå â ïðîêëàäî÷íûõ è/èëè òðàíñïîðòíûõ êàðòîííûõ êîðîáêàõ.

9.1.6 Âíåøíÿÿ óïàêîâêà äîëæíà áûòü óäîáíîé äëÿ âñêðûòèÿ ïîëüçîâàòåëåì.
9.1.7 Èñïîëüçóåìûé óïàêîâî÷íûé ìàòåðèàë íå äîëæåí óõóäøàòü êà÷åñòâî ïåð÷àòîê.

9.1.8 Ïðîêëàäî÷íûå êàðòîííûå êîðîáêè è òðàíñïîðòíûå ÿùèêè äîëæíû áûòü äîñòàòî÷íî ïðî÷íû-
ìè, ÷òîáû ñîõðàíèòü êà÷åñòâî è ñòåðèëüíîñòü èçäåëèé âî âðåìÿ òðàíñïîðòèðîâàíèÿ è õðàíåíèÿ.

9.2 Íåñòåðèëüíàÿ óïàêîâêà è óïàêîâêà íàâàëîì

9.2.1 Âíåøíÿÿ óïàêîâêà ïåð÷àòîê äîëæíà áûòü ïðî÷íîé, ÷òîáû îáåñïå÷èòü áåçîïàñíîå òðàíñïîð-
òèðîâàíèå è õðàíåíèå â êàðòîííûõ êîðîáêàõ.

9.2.2 Èñïîëüçóåìûé óïàêîâî÷íûé ìàòåðèàë íå äîëæåí óõóäøàòü êà÷åñòâî ïåð÷àòîê è áûòü áåçî-
ïàñíûì ïðè èñïîëüçîâàíèè ïåð÷àòîê.

9.2.3 Êàðòîííûå êîðîáêè è ÿùèêè äëÿ òðàíñïîðòèðîâàíèÿ äîëæíû áûòü ïðî÷íûìè, ÷òîáû ñîõðà-
íèòü êà÷åñòâî èçäåëèé âî âðåìÿ òðàíñïîðòèðîâàíèÿ è õðàíåíèÿ.

9.3 Ìàðêèðîâêà óïàêîâêè

9.3.1 Íà óïàêîâêå ñòåðèëüíûõ ïåð÷àòîê äîëæíû áûòü óêàçàíû ðàçìåð ïåð÷àòêè, èíñòðóêöèÿ ïî
âñêðûòèþ óïàêîâêè, ñëîâî «ñòåðèëüíûå» è íîìåð ïàðòèè.

9.3.2 Íà óïàêîâêå íåñòåðèëüíûõïåð÷àòîê èëèïåð÷àòîê,ïîñòàâëÿåìûõíàâàëîì,äîëæíû áûòü óêà-
çàíû ðàçìåð ïåð÷àòîê è íîìåð ïàðòèè.

9.3.3 Íà âíåøíåé óïàêîâêå óêàçûâàþò ðàçìåð ïåð÷àòîê è íîìåð ïàðòèè. Íà êîðîáêå ñî ñòåðèëüíû-
ìè ïåð÷àòêàìè äîëæíî áûòü ñëîâî «ñòåðèëüíûå».

9.3.4 Óïàêîâêà è ìàðêèðîâêà ïåð÷àòîê äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì íàöèîíàëüíîãî çàêî-
íîäàòåëüñòâà.
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Ïðèëîæåíèå À
(îáÿçàòåëüíîå)

A.1 Ìàññà îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà

A.1.1 Ìàññà îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà íåîïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ
A.1.1.1 Ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà îäíîé íåîïóä-

ðåííîé ïåð÷àòêå äîëæíî áûòü íå áîëåå 2 ìã.

A.1.2 Ìàññà îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà îïóäðåííûõ ïåð÷àòêàõ
A.1.2.1 Ñðåäíåàðèôìåòè÷åñêîå çíà÷åíèå ìàññû îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà íåîïóäðåííûõ

ïåð÷àòêàõ äîëæíî áûòü íå áîëåå 10 ìã/äì2.
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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 ñîîòâåòñòâóþùåãî

ìåæãîñóäàðñòâåííîãî ñòàíäàðòà

ASTM D412—13 Ñòàíäàðòíûé ìåòîä èñ-
ïûòàíèé âóëêàíèçîâàííîé ðåçèíû è òåðìî-
ïëàñòè÷íûõ ýëàñòîìåðîâ. Ðàñòÿæåíèå

— *

ASTM D573—10 Ñòàíäàðòíûé ìåòîä èñ-
ïûòàíèÿ ðåçèíû. Ñòàðåíèå â âîçäóøíîì
òåðìîñòàòå

— *

ASTM D3578—10 Ñòàíäàðòíàÿ ñïåöè-
ôèêàöèÿ äëÿ ðåçèíîâûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ
ïåð÷àòîê

— *

ASTM D3767—08 Ñòàíäàðòíàÿ ïðàêòè-
êà äëÿ ðåçèíû. Èçìåðåíèå ðàçìåðîâ

— *

ASTM D5151—11 Ìåòîä îïðåäåëåíèÿ
îòâåðñòèé â ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòêàõ

IDT ÃÎÑÒ 33076—2014 Ïåð÷àòêè ìåäèöèíñêèå.
Ìåòîä îïðåäåëåíèÿ ãåðìåòè÷íîñòè

ASTM D6124—11 Ìåòîä îïðåäåëåíèÿ
îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùåãî âåùåñòâà íà
ìåäèöèíñêèõ ïåð÷àòêàõ

IDT ÃÎÑÒ 33070—2014 Ïåð÷àòêè ìåäèöèíñêèå.
Ìåòîäû îïðåäåëåíèÿ îñòàòî÷íîãî îïóäðèâàþùå-
ãî âåùåñòâà

ASTM D6319—10 Ñòàíäàðòíàÿ ñïåöè-
ôèêàöèÿ äëÿ íèòðèëüíûõ äèàãíîñòè÷åñêèõ
ïåð÷àòîê

IDT ÃÎÑÒ 32337—2013 Ïåð÷àòêè ìåäèöèíñêèå
äèàãíîñòè÷åñêèå íèòðèëüíûå. Òåõíè÷åñêèå òðå-
áîâàíèÿ

ASTM D6355—12 Ñòàíäàðòíûé ìåòîä
ìíîãîêðàòíîé êîæíîé àëëåðãè÷åñêîé ïðîáû
ó ÷åëîâåêà íà ìåäèöèíñêèå ïåð÷àòêè

— *

ISO 2859-1:1999 Ïðîöåäóðû âûáîðî÷-
íîãî êîíòðîëÿ ïî êà÷åñòâåííûì ïðèçíàêàì.
×àñòü 1. Ïëàíû âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ ñ óêà-
çàíèåì ïðèåìëåìîãî óðîâíÿ êà÷åñòâà (AQL)
äëÿ ïîñëåäîâàòåëüíîãî êîíòðîëÿ ïàðòèé

— *

* 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.

Ï ð è ì å ÷ à í è å — Â íàñòîÿùåé òàáëèöå èñïîëüçîâàíî ñëåäóþùåå óñëîâíîå îáîçíà÷åíèå ñòåïåíè ñîîò-
âåòñòâèÿ ñòàíäàðòîâ:

- IDT — èäåíòè÷íûå ñòàíäàðòû.
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ÓÄÊ 615.479.47:678.763.2:006.354 ÌÊÑ 83.140 IDT

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ïîëèõëîðîïðåíîâûå ìåäèöèíñêèå äèàãíîñòè÷åñêèå ïåð÷àòêè, òåõíè÷åñêèå òðåáî-

âàíèÿ

ÃÎÑÒ 33074—2014

Ðåäàêòîð Í.Â. Òàëàíîâà

Òåõíè÷åñêèé ðåäàêòîð Â.Í. Ïðóñàêîâà

Êîððåêòîð Ì.È. Ïåðøèíà

Êîìïüþòåðíàÿ âåðñòêà È.À. Íàëåéêèíîé

Ñäàíî â íàáîð 10.06.2015. Ïîäïèñàíî â ïå÷àòü 30.06.2015. Ôîðìàò 60�84 1
8. Ãàðíèòóðà Àðèàë.

Óñë. ïå÷. ë. 1,40. Ó÷.-èçä. ë. 1,00. Òèðàæ 33 ýêç. Çàê. 2262.

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

www.gostinfo.ru info@gostinfo.ru
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