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Уважаемм Ната.llья Борисовна!

Распространение !андемии коронавирусной ихфекции covlD-lg вызвало
повýшенное внимание профессиональных сообществ и экспергов к вопросу
качества и безопасности средств защиты органов дых:шия (СИЗОý, испоJIьзуемых в
медицинских учреж.дения х.

Некоммерческая организация Ассоцrация ршработчиков, изготовllтелей и
поставщиков средств индивидуаJIьной защиты (Дссоциация (СИЗ)), объединяющм
более 500 крупнейших предприятий и организаций, осуществляющих свою
деятельностъ в области обеспечения безопасных условиЙ туда, проl,шIrшенноЙ
безопасности, охраны здоровья и жизни граждан, обратилась в компетентные
государственные органы с информацией о поqгавках для нужд здравоохрrlнения
масок-респираторов специального н }начения кJIасса защить] FFР2 и FFР3,
имеющих признаки фальсификата.

Минпромторг Росспrr поддержаJt Ассоциацию <СИЗ> и выразил крайнюю
обеспокоеttнось информацией о фактах закупки в 2021 голу государсlrеяными
бюдкgтнымп утеr(дениями здр:tвоохранения продукции СИЗОД, вызывающей
сомнение в ее легмьности и безопасвоспl. Во все высшие органы исполнl,rгельной
власти субъектов РФ Минпромторгом Росси], были lrаIIравлены соответствующие

раrьяснения и рекомендации по поставкам респираторов специального пазначения.
По вопросу недоrýr:цения использов:lния в медицинских )врежденшiх масок-

респираторов x;:acca зацý,tты FFР2 и FFР3, яе соотrетствующих установленным
тебоваIrиям, (Dедеральная сJrужба по 1руду п зrнятостн (Рострул) лала

рекомендации своим территориальным отделениям по орг lизации работы по
информированию руководrrтелей медицинсruо( учреждений о необходимости
обес]rеqения работников СИЗОД, прошедших обязательную сертификацию или

декJIарирование соответствия и имеющих декларшlию о соответствии и (или)
сертификат соответствия.

Министру труда
и развития кадрового потенциала
Камчатского крм



В сложившихся условлlях крайне акryально доtlести информациtо до каждого

работодателя об опасности пр}Iменония несертифичированных СИЗОД ll
tlсобходимости прх осуществлснии зак)iпки истрсбовать у поставщика сеgгификат
на С}13, подтвсрждаrошпý соответствие качества и защ9rгных свойств изделия
акryальным,требованиям. ста}цартаNl tt нормативам. что гарантировалtно обеспечит
должЕую защrlту lt безопасноgгь.

К tlaM посryпают обращения хз региоtlов Росслlи с просьбой r:олуч!lть
консультациIо, разъяснения по СИЗО.Щ. С целью ока:lания информационнойt помощrt
мы подготовпли презентацию. которую направляем и в Ваш адрес (Приложенис).
Презен,гация tIаглядно показываст, как класслtфиuируtотся СИЗ, кахrе шорматиl]ttые

документы рсryлllруют даннуIо отасль, KaKIte бываlот СИЗОД. как определIlть llx
качество и правильно использовать.

Учятывая высокNii уровень потребllости в получеfiirý достовсрпоit
rrнформации, npocllм Вас рассмотреть возмоя(ность рассылки презентацllш,
подготовленной Ассоцшацrtей <СИЗ), всем заItнтересоваllным лицдм,

размещенпя ее на офичиалыlом сайте ш в социальttых сетях ведолrствл. Таким
образом будет обеспечеша досц/пность информационtlой поддерrriкп для
потребителей средств и ндrlвпду:Ulьной защиты.

Таюrсе прослlлt Вас назначить ответственного сотрудника ведомства,
поручив Gму координациlо работы с Ассоциацllеfi (СИ3>.

Наша мtлссия - обеспечеttие безопасных условий труда &,Iя кдlцого человека.

tla каждом рабочем месте. Мы стрсýrимся проинформировать, чгобы прсссчь и llc
догrygгить в дальпейшем :rарушенпii на террllтории всей страпы, используя lIаши
знания, мноюлетний опыт и иtt{еющиl"rся потенциarл.

Прилоlкение: Презентация <Контро.пь качества СИЗОДD rra 20 стр. в I экз.
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B.I,I. Котов

Прошина Т.В.
+7 495 789 93 20

'siz@asizru

a-



I

,

_
a

:

tr

f
,

са
lll

-
lE
Y

_

I

/ э
N
a!
@Jо

э
...i,й
(!
@
N,й
aЕ

сt1D

=CJ
]х

(в
-
с,
CJ
CJ

I
\

о

а

l-'"
IJ.
о,Y\

\
\

\
\

е

l

t
,ь \

\

"!
\

\



Классификация СИЗ

ЗАЩИТА ОРГАНОВ
зрЕния

ЗАЩИТА ОРrАНОВ
дыхАния

СВЕТОВОЗВРАЩАЮЩИ Е

элЕмЕнты

ЗАЩИТА РУК

l
Средства
индивидуальной
заlциты в зависимости
от опасных и вредных
производственнь!х
факторов.

зАщитА
головы

зАщитА
ОРГАНОВ СЛУХА

СПЕЦОДЕЖДА

ЗАЩИТА НОГ

|/
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ЗАЩИТА ОТ ПМЕНИЯ
с высоты
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Нормати вная документа ция

Принят Решением Комиссий
таможенного союза N9878

Всryпил в силу

Перечень стандартов
в результате применения которых на

добровольной основе обеспечивается
соблюдение требований @

Статья З Договора о Евразийской
экономической комиссии

ai,rirll
@

тр тс о19l2011
Технический регламент Таможенного
союза ..о безопасносги средств
индивидуальной защиты>> l

@

Перечень доку}rентов
в обласги стандартизацииt содержаu.lих
правила, методы исследований и

измерений, необходимые мя применения
и исполнения требований @!!Щ
и осуществления оценки соответс tвйя
продукции

)/

I

Коллеrия Евразийской эконоlrlической комиссии решила:
Утвердить Перечень продукции с УКА3АНИЕМ КОДОВ ТН ВЭД ТС,

в отношении которой подача таможенной декларации должна сопрозождаться представлением таможенному

органу одного из документов о соответствии, подтверждающих соблюдение требований

Решение совета ЕЭК от 10.11.2017, N979
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Классификация СИ3ОД
гост L2.4.оз4-2оL7

Система стандартов безопасности труда.
Средства индивидуальной заlциты органов дыхания.

Классификация и маркировка

., .d
в I

Изолирующие Фильтруюlцие
Изолируючlие-
фильтрующие

аппараты
(иФА)

КЛАССИФИКАЦИЯ СИЗОД
ПО КОНСТРУЦИИ И ПРИНЦИПУ ДЕЙСТВИЯ
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Что такое ФИЛЬТРУЮ!ЦИЕ СИЗОД?

ДАЖЕ НЕБОЛЬШОЕ
КОЛИЧЕСТВО ВРЕДНЫХ
вЕlцЕств, попАвших в

ОРГАН ИЗМ, МОЖЕТ ВЫЗВАТЬ
В НЕМ ПАТОЛОГИЧЕСКИЕ

НЕОБРАТИМЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ.

,(

\

2

I

/ л2 \ \

Средство индивидуальной
защхть! орrанов дыхания
(сизод) -
носимое ,{а человеке техническое
устройство, обеспечивающее
защиту организма от
ингаляционного воздействия
опасных и вредных факторов.

а

т

]
\

\{i Y
7

:i

I

.!

\

a

t

)
-/\ r

l

at D
I



Фильтрующие полумаски (респиратор

ФильтруюlциЕ сизод мя
зАlциты от дэрозолвй
ПОДРАЗДЕЛЯЮТ НА l3 класса

a l

3 ЗАВИСИМОСТИ ОТ ИХ
Фильтруюlцей эоовктивности
И оБо3НАЧАЮТ:

FFР1 Низкая эффектпвность

FFР2 Средняя эффективность

FFР3 Высока эффективность,

I
a

л2

Фильтруюtцие СИ3ОД
(респираторы) -
предназначены для защиты
органов дыхания в условиях
загрязненной окружающей
воздушной среды, обеспечивают
очистку воздуха, вдыхаемого
пользователем из окружающей
среды.
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Что такое

медицинская

маска?

гост р 58з96-2019
нАционАльный сгднддрт
российской ФЕдЕрАции
МАСКИ МЕДИЦИНСКИЕ Требования и

методы испытаний

Medical face masks. Rеquiгеmепts and
test methods

,

I
,

л2

Медицинская маска (medical
face mask) - Медицинское
изделие, закрывающее нос и рот
и обеспечивающее барьер для
минимизации прямой передачи
инфекционных агентов между
персоналом и пациентом.
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Классификация медицинских масок

ГОСТ Р 58З96-2О19 Маски медицинские. Требования и методы испытаниЙ.

тип 1 тип 2

2 внеLUних

1Фильтрующий
1 противожидкосгный

однорАзовля < 2 чАсов однорАзовля < 2 чАсов

l

3ащиtцает от передачи воздуlllно-
капельны]tl пугеii: крупных капель, брызг,

аэрозолей, возбудителей заболевания,

2 внешних
1фильтрующий

3ащищает от передачи
воздуш но-капел ьн ы м путем:

возбудителей заболевания.

оо *
Степень защиты:
отсутствует

Медработникам

н€ обеспечиваст
надежной защиты
от вирусов

Степень заrциты:
отсутствует

не обеспечивает
надежной зач.lиты
от вирусов*

Медработникам Пациентам

Массово во время
эпидемии в местах
скопления людей

ffi&

(хирургичЕскиЕ)

l-

з-/4
зАlлитных
слоя

l
1

(гигиЕничЕскиЕ)

{l

+



Сравнение респираторов и медицинских

масок по конструкции изделия

Функциональные характеристики респираторов представлены в ЕН 149.
ГОСТ Р 58З96-2О19 Маски медицинские. Требования и методы испытаний

фильтрYющий i{атериал
обеспечивает качественную
фильтрацию в сочетании с
низким сопротивлением
дыханию

Чаrцеобразна, фор}rа. легкая конструкция,
усrойчиsая к смятию, с
качественным
прилеганием к лицу. обеспечивает удобное
просlорное подмасочное
npocTpaHcTBo

/

носовой зажNl.l
фиксирует фильтрующий
СИЗОД ва лице

клапан auдоха
Эффективно отводйт
образующееся тепло,
выдыхаемый воздух и влаry
. С8ихает уровень

запотевания очков

внешний слой
армиру€т и

фильтрует от
пыли

обеспечивает легкость
дыхания и комфорт при
использовании

фильтрующий
слой

МАСКА МЕДИЦИНСКАЯ

Внутренвий
мягкий слой для
комфорта

\

ПОЛУМАСКА ФИЛ ЬТРУЮЩАЯ ( РЕСП ИРАТОР)

,
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Оценка соответствия и

сертификационньlе испыта ния
{

у

I

Обязательный Сертификат
соответствия техническоaо
регламента Таможенного союза
ТР ТС 019/2011 "О безопасности
средств индивидуальной защиты"

срок двйствия:
НА ПАРТИЮ НА СЕРИЮ

1 год 5 лет
СИ3 и их комплектующие
изделия, компо!{енты (материалы )

должны соответствовать санитарно-
химическим, орга нолептическим и

токсиколого-гиrиеническим
показателям, указанным
в приложениях к техническому регламенту
Таможенного союза 019/2011

Правительсrво РФ определило
перечень медицинских излелий и

упрощенный порядок их
госрегистрации. Это касается в т. ч.
операционных и изолирующих
халатов, изолирующих костюмов,
смотровых перчаток, бахил,
одноразовых масок для зач]иты
дыхательных путей

СРОК ДЕЙСТВИЯ:
по постановлехию N9 299 а течении 150 дней
необходи].!о подтвердить заявленные
характеристики
По упрощённому режиму испытания не
проводятся, только проверка документов

,/ л2

ПОЛУМАСКА ФИЛЬТРУЮЩАЯ ( РЕСП И РАТОР)

tпt

l

Ф

МАСКА МЕДИЦИНСКАЯ
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национальная
система
а(кредитации

рЕ Естр
ФЕДЕРАЛЬНОЙ
служБь]
РОССАКРЕДИТАЦИИ

9а7 n.?0?4! ]ýrj 1йj0

G]ЕrЕr

,

I

/ л2

ФLllрлrýlлч l,дл(и Iю lид!fl,
8 aФ{рЕ.лlя:шюхвilllrоtд

РЕЕСТР МЕДИЦИНСКИХ
излЕлиЙ и орrАнизАциЙ
ФЕдЕрАльной служьы по
НАДЗОРУ В СФЕРЕ
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Маркировка : требова ния

наиненованrе,зделriя
(при наличии наимевования

3ащитные свойст.а, разaqер
(при наличии)

Маркировка, наносимая непосредственно на
изделие или на трудноудаляемую этикетку,
прикрепленную к изделию,
согласно ТР ТС О19l2О11 должна содержать:

irодели, кода, артикула)

наtйеноaание
язrоlоaителя
и (или) его товарный
знак (при наличии)

l

Едивый знaк
обращевrя

rrрз Nal о
I

l
g
g
ggg
g
g
g
g
g

,

/

наименован ие изделия
(при наличии - наименование модели, кода, артикула);

наименование изготовителя и (или) его товарный знак
(при наличии);

защитные свойсrва;

размер (при налич ии);

обозначение настоящего технического регламента
Таможенного союза, требованиям которого долх(но
соответствовать средство индивидуальной защиты;

единый знак обращения продукции на рынке
rосударств-членов;

дату (месяц, год) изготовления или даry окончания
срока годности, если она установлена;

сведения о способах ухода и требованиях к утилизации
средfiва индивидуальной эащиты;

сведения о документе, в соответствии с которым
изготовлено средсrво индивидуальной защиты;

друryю информацию в соответствии с документацией
изготовителя.

продукции на рынке
rосударств-членов
тамох<енного союза

обозна.rеrие настоячlего
тёхalичGскоrо регламента
Тамоr(енноrо союза,
1ребованиям которого должно
соответсгвовать сиз

ДаT а (..rесяц, год)
иэaотовления или
дата окончаt|ия
срока rодности,
если она усгановлена

Сведения о
способах ухода и
требоaафия к
уrилизации

СaедGния о докуйенте, в
соответствии с которыr,
изrотовлено сиз

.l л2

МАРКИРОВКА НА ИЗДЕЛИИ И НА
УПАКОВКЕ ДОЛЖНЫ СОВПАДАТЬ

a
\a



возможньlе нарушения:

lо

о

а

о

о

л2

,

/

Не упаковано в стандартную упаковку

Не имеет надлежащие сертификаты, маркировку изделия,
инструкцию по эксплуатации

Имеет истекший срок годносrи

Может храниться в ненамежащих условиях, вследствие
чего продукция может не соответствовать санитарно-
гигиеническим нормам и терять зац{итные свойства

Предлагается по ценам, значительно ниже рыночных

использование таких сиз опасно!
Приобретение и использоаание СИЗ с не
подтверждённыйи зашитны]tlи
свойстваr.rи несут повыUJенные риски не
только экономических потерь, но и
является угрозой безопасностrt жизни и
здоровья сотрудников
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Что такое FFР, KN95, N95?

rост 12.4.294-2015
(EN 149:2001+А1:2009)
Сисrема стандартов
безопасносги труда (ССБТ).
Средства и нди видуальной
защить! органов дыхания.
Полумаски фильтрующие для
защиты от аэрозолей.

Марки ровка соответствия
стандарту Китайской
Народной Республики
GB2626-2006

Марки ровка соответствия
стандарту безопасности
респираторов NIOSN-42CFRB4,
утвержденному Инститром
профбезопасности и здоровья
(NIoSH) сшА.

FFРl Низкая
эффективность

FFР2 Средняя
эффективность

rFРЗ Высокая
эффективность

2

I

л2

FFр KN95

N95

Z



Сравнение

разных стр

техн ических ста нда ртов

ан

lПроницаемость фильтруюtцего
}tатериала 3 б О/о при 95 л/мин1 < б О/о при 95 л/мин1 з 5 О/о при 85 л/мин 3 5 О/о при 85 л/мин

Россия
гост 12.4.294-2о15

Европа
Elt 149:2001

сlлА
NlosN-42cFR84

Кrrтай
Gв2626-2ооб

Испытание твердыми аэрозолями

парафиновое масло

Nacl

парафиновое масло

S 8 О/о (среднее
ариФметическое

значение)

<70па
при З0 л/мин

< 240 па
при 95 л/мин

< з00 па
при 160 л/мин

Сохраняется
после З00 л/мин

Nacl

Не проверяется

Не проверяется

Не проверяется

< 8 Уо (среднее
арифметическое

значение)

Nacl Nacl

Испытание жидкими аэрозолями

Коэффициент проникания через
респиратор2

Сопротивление воздушному потоку на
вдохе

Сопротивление воздуlllному потоку на
выдохе

Работоспособность клапана выдоха

Содержание СО2 в воэдухе

< 8 О/о (среднее
арифиетическое

значение)

<70па
при З0 л/мин

< 240 па
при 95 л/мин

s з00 па
при 160 л/мин

Сохраняется
лосле З00 л/мин

< з4з па
при 85 л/мин

< з50 па
при 85 л/мин

2
< 245 па

при 85 л/мин

Скоросгь речки
З0 млlмин

при -245 Па

s 250 па
при 85 л/мин

I
Разтерметизация
доOПа>20сек

лри -1180 Па

3 ! о/о <1% Не проверяется < 1 о/о

l скорость воздушного потока в л/мин
2 испытание качества прилегания респиратора - тестируется на людях с разным типом лица

a л2

l

ЕЕп
I

FFр2 N95 I KN95
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l
По вопросам сертификации,

стандартиза ции, охра н bl труда
обращаемся в Ассоциацию СИЗ

+7 (495) 789_9_з2о
asiz@asiz.ru,

/

2 '- l asiz@asiz.ru inf о@аsiz.rч

Ф АссоциациякСИ3>

,/


