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К изделиям медицинского назначения всегда выдвигались достаточно жесткие требования по ка-

честву и соответствию нормам безопасности. Сегодня, в условиях пандемии, знание действующих гос-
стандартов (и их обязательное соблюдение) – не просто дань «бюрократии», а способ спасти тысячи 
жизней. И, конечно же, покупка сертифицированной продукции для медицинских учреждений и личного 
пользования – единственный вариант, при котором жалобы со стороны органов санитарного надзора 
сведены к минимуму [1]. 

Предлагаем вам ознакомиться с действующими положениями ГОСТ на медицинские перчатки в 
этой статье. 

Конечно, бывают небольшие отклонения в нормах, но честный производитель руководствуется 
не материальной выгодой, а выгодой для потребителя. Не потому, что не хочет зарабатывать, а пото-
му, что важнее репутация и нахождение вне зоны интереса органов контроля качества. Особенно в об-
ласти медицинских устройств, к которым относятся перчатки. 

В 2017 году стандарт 57397-2017 на латексные перчатки был дополнен на основе спецификаций 
европейского стандарта ASTM D3578-05[2]. Согласно нововведениям были выделены 2 категории из-
делий из латекса: 

 Максимально надежные – с усилием растяжения 18 МПа и напряжением при 5-кратном 
удлинении не более 5,5 Мпа; 

 Наиболее эластичные – сохраняют целостность при растяжении с усилием 14 МПа. 
Для перчаток в дополнение к общим требованиям DIN EN 420 и DIN EN 388 по механическим 

рискам также применяется унифицированная серия DIN EN 374: части 1–4 регулируют требования к 
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защитным перчаткам [3]. 
В связи с этими требованиями биологической защиты важно отметить, что перчатки являются 

единственным барьером для жидкостей. Если перчатки также обеспечивают хорошую защиту от хими-
катов, они могут быть отмечены символом стакана (защита от химиката) или символом колбы (защита 
как минимум от трех химикатов) [4]. 

Утверждение продукта в качестве средств индивидуальной защиты определяется маркировкой 
СЕ с указанием сведений об уполномоченном органе по сертификации, который проводит испытания 
образцов и контроль качества. 

Помимо гигиенической дезинфекции рук, стерильные хирургические перчатки являются одной из 
важнейших мер профилактики инфекций и борьбы с ними в здравоохранении. Стерильные хирургиче-
ские перчатки из-за прямого контакта с пациентом и связанного с этим потенциального риска для паци-
ента [5]. 

Нестерильные перчатки (например, смотровые перчатки) используются в больницах в качестве 
одноразовых медицинских перчаток и поэтому в первую очередь сертифицированы как медицинские 
изделия. 

Однако в последнее время все чаще признается, что медицинский персонал также должен иметь 
подтвержденный уровень защиты при работе с опасными материалами в системе здравоохранения, и по-
этому смотровые перчатки следует больше классифицировать как средства индивидуальной защиты [6]. 

К сожалению, большинство смотровых перчаток и даже хирургических перчаток сертифицирова-
ны только как медицинские изделия (DIN EN 455) [7], поскольку требования к таким перчаткам ниже, 
чем к защитным перчаткам (например, DIN EN 374) [8]. 

Следовательно, перчатки могут быть медицинским оборудованием или средствами индивиду-
альной защиты, или и тем, и другим, в зависимости от их основного назначения. 

В настоящее время для использования в качестве смотровых перчаток все фирменные произво-
дители, как правило, предлагают перчатки, соответствующие требованиям к изделиям медицинского 
назначения и средствам индивидуальной защиты или требованиям стандартов серии DIN EN 455 и DIN 
EN 374 и, в связи с этим, маркированные символом знак CE для медицинских устройств и средств ин-
дивидуальной защиты. 

Надлежащая оценка всех возможных рисков, связанных с хирургическими процедурами, показы-
вает, что персонал, работающий с заостренными и/или острыми инструментами, подвержен риску 
травм от укола иглой и последующего заражения [9]. 

Надлежащая защита рабочих обеспечивается защитными перчатками и, несомненно, может 
быть значительно улучшена при использовании двойных перчаток и двойных перчаток с функцией ин-
дикации. 

При выборе перчаток или перчаточных систем исключительно из соображений безопасности на 
рабочем месте действительно необходимо соблюдать правила СИЗ. 

Таким образом, поставляемое оборудование должно соответствовать требованиям Директивы по 
средствам индивидуальной защиты 89/686/EEC и должно иметь маркировку CE с указанием уполномо-
ченного органа по сертификации [10]. 
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