Indopmauniitna noBigka
o0 /lep:kaBHUX CTAHAAPTIB YKPaiHU, AKI PeryJI0KTh BUMOI'H 10 3aC00iB
IHIMBIAYaJIBHOI0 32XHCTY

MiHicTepCTBO OXOpPOHM 370pOB’S YKpaiHU 3 OIJIAly Ha CHUTYyalilo, 0 CKiajacs 3
nomupeHHsIM kopoHaBipycHoi iH¢ekiii COVID-2019, ta 3 Meroro iHQOpMyBaHHA
MEIUYHOI CIUIBHOTH Ta CyO’ €KTIB TOCIOAApIOBAaHHS Ta HAceJeHHS YKpaiHu Hajaae
y3arajibHeHy iHopmaiito moao JlepxaBHUX cTaHIapTiB YKpaiHU, HOPMATHUBHO-
MPaBOBUX JOKYMEHTIB, fKI PEryJiolTh BUMOTH 10 3ac00iB 1HIUBIIYaJIbHOIO
3aXUCTY.

BpaxoByroun MOKJIMBOCTI OpraHizailii BATOTOBJIEHHSI MAaCOK MEIMYHUX MapiieBUX Ha
MICISIX, BUMOTH JO IIi€l MpOJAyKLIii BHUKJIAJEHI y Haka3l MiHICTepcTBa OXOPOHH
3nopoB’s  Ykpainum Bix 31.10.2009 Ne 790 «IIpo 3atBepmxkenns IlpumipHoi
TEXHOJIOT1YHOT 1HCTPYKIII 3 BUTOTOBJEHHS MAacoK MEIMYHUX MaplieBUX Ta
y3ro/pkeHHs TUOBUX TEXHIYHUX YMOB «Macku MeIuyH1 MapJieBi».

[MMogo cnemudikamii Ta XapaKTEPUCTUK Ha 3acO0M I1HIAUBIIYaJbHOTO 3aXHUCTY
iHpopmyeMo, mo llepenik HaliOHaIBHUX CTAHIAPTIB, AOOPOBUIbHE 3aCTOCYBaHHS
AKUX MOXKE CIpUUMATHCh $K JIOKa3 BIJIMOBIIHOCTI 3aco0iB, 3aXHCTy BUMOIaM
TexHIYHOTO perjiiaMeHTy 3aco0iB 1HIMBIAYaTbHOTO 3aXUCTY 3aTBEPIHKEHO HaKa30M
MiHicTepcTBa €EKOHOMIYHOTO pO3BUTKY 1 TopriBmi Ykpainu Big 10.12.1013 Nel462.

[loka3HUKK SIKOCTI MacoK XIpypriuHMX BperyiboBaHi JlepkaBHUM cTaHIapTOM
Vkpainu JCTY EN 14683:2014 «Macku xipypriyHi. Bumorm Ta wMeroau
BUIIPOOYBaHHS.

OxpeMO HaBOJUMO KOPOTKiI BUTATH 13 JlepKaBHUX CTaHIAApTiB IIOJAO BUMOT 0
3aco0iB 1HAMBIIYaIbLHOTO 3axXUCTy (nani — 313).

1. | BonoHenpoHUKHI 1.IloBuHEH ABISATH COOOIO M'AKUM Ta JETKUM
1ab0paToOpH1 KOCTIOMU | KOMOIHE30H, 3 IPOKJICEHUMU IIIBAMH, 3
TPUKOTAKHUMU MaHXeTaMH Ha pykaBax a0o MeTiero
JUTSL TIAJTBITIB, AHTUCTATUYHOI 00POOKOI0, TOBUHEH
3a0be3reuyBaTy MOEIHAHHS 3 IHIIUMH THIaMu 313.
2.IloBuHeH OyTH BOJIOCTIHKHM.

3.IloBuHEH OyTH B OKpeMiil yIaKoBIIi.

4.TloBuHEH OyTH CBITJIOT'O KOJIBOPY.

5.IloBMHEH MaTu JOBr1 pyKaBH.

6.ITopunen Bignosigatu JJCTY EN 14126:2008 Opsr
3axXUCHUM. 3axXucT BiJ iH(eKIHHUX are’TiB. Bumoru
710 eKCIUTyaTal[liHUX XapaKTePUCTUK 1 METOIU
BunpoOyBanHs, JJICTY EN 13034:2017 Opnsar
3aXUCHUMN. 3aXUCT BiJ PIAKUX XIMIYHUX PEUOBHUH.
Bumoru 10 ekcrutyaTaliiHuX XapakTepUuCTUK




3aXHUCHOTO OJIATY JJIsl OOMEXKEHOTO 3aXUCTY BiJ
piakux ximiuaux pedoBuH; JJCTY EN 14605:2017
Opsr 3axvcHUM. 3aXUCT Bl PIAKUX XIMIYHUX
pedoBUH. Bumoru n0 ekcruryaTaiiHux
XapaKTePUCTUK OJIATY 3 HEMPOHUKHUMHU /10 PIIUHU
(Tun 3) a00 HEMPOHUKHUMHU /10 cripeto (Tum 4)

3 €HAHHSAMU Ta A0 MPEAMETIB OJATY JJIsl 3aXUCTY
YAaCTHH TiJA.

PecniipaTtop N95/FFP2

1.IlpoBuHeH OyTWM npHU3HAYEHUIN MJI1 3aXUCTy BiA
IpiOHOAMCIIEPCHUX a€PO30JIiB.

2.JloBuHeH HaJaBaTH MAaKCHUMaJIbHHM 3aXUCT BiJ
TBEPAMX Ta PIIKUX aepO30JIiB IMPH KOHUEHTpaIii He
Hxye 12 TTJIK.

3.Knac 3axucry pecnipatopy FFP2/FFP3 s3rigno 3
BUMOT'aMU MIKHApOJIHUX CTaHIAPTIB.

4.Pecniipatop 1NOBMHEH OyTH BUTOTOBIICHUW 3
HETKaHOTo (PUIbTPYBaIBLHOTO MaTepialy.

5. TloBuHeH OyTHM OCHAUIEHUH HOCOBUM 3aKHUMOM
(HOCOBOIO  KJIIIICOIO), HOCOBUM  OOTIOPaTOpPOM.
BuyTpimHs 4yactMHa ~ pecmipatopa Mae  OyTH
BUTOTOBJIEHA 3 M’SKOT0 TiMOAJIEPreHHOr0 HETKAHOTO
Marepiany.

6.IToBUHEH BiIMOBIIaTH BUMOraM

JNCTY EN 149:2017 «3acobu 1HAMBIAYadIbHOTO
3aXUCTy OprafiB AuxaHHd. DUIbTpyBaslbHI MIBMAaCKU
JUISL 3aXUCTY BiA aepo3oiiB. Bumoru, BunpoOyBaHHS,
MapKyBaHHS.

TexHiyHOTO periiaMeHTy 3aco0iB 1HIWBIAYalbHOTO
3axucty, 3arBepmkeHoro IlocranoBoro Kabinery
MinictpiB Ykpainu Big 27 ceprnsg 2008 poky Ne 761.
7.HasBHicTh cepTu(iKaTIB CUCTEMH  yIPABIIHHSI
axicTio ISO 9001, ISO 13485 6yne nepeBaroro.
8.Po3paxyHok 3aiiicHeHo Ha ynakoBKy 100 mT. VY pasi
HAssBHOCTI I1HIIIOTO TMAaKyBaHHsS HEOOXITHO 3AIMCHUTH
BIJIMOBIJTHUYN NIEPEPAXyHOK.

PykaBuuku
HEOMyJpeHi 3 HITPUIY

1. IloBuHHI MaTu PYJIOHHY MaHXETy, pyKaBUUKU 0e€3
TaJgbKy, HITPWIOBI, €JIaCTH4YHI, HE MICTHTH JaTEKCy
a00 HaTypaJbHOTO KaydyKy, JUIslI OJIHOPa30BOI'O
BUKOPHUCTAHHS, TOBUHHI OyTH YHIBEpCaJIbHUMHU.

2.IloBuani Bignosimatu JICTY EN 455-1:2014
3axucH1 3acobu. PykaBUukM MeIM4YHI OJTHOPA30BOTO
BukopucTtanusi. Yactuna 1. Bumorm Ta wMeroau
BUIPoOyBaHH 11040 BificyTHOCTI oTBOpiB; ACTY EN
16523-1:2018 BusnayeHHs CTIHKOCTI Martepialy 0
MPOHUKAHHS  XIMIYHUX pedoBuH. YactuHa 1.




[IpoHukaHHs TMOTEHIIMHO HEOE3MEUHUX  PIAKUX
XIMIYHUX PEYOBHMH B yMOBaxX 0Oe3nepepBHOrO
KOHTaKTy

3.Po3paxyHok 3xiiicHeHo Ha ynakoBky 100 mT. VY pasi
HAssBHOCTI I1HIIIOTO TMAaKyBaHHsS HEOOXITHO 3AIMCHUTH
BIJIMOBIJTHUM NEPEPAXYHOK.

Xamar 130T HHU I

MEJINYHHUN
OJHOPA30BUMI

1.IToBuHeH OyTH M'SIKMM Ta JIETKUM, 3 MPOKICEHUMU
[IBaMU, 3 TPUKOTAXKHUMHU MaHXETaMHu Ha pykaBax abo
MeTJCI0 JJI MalbI[iB, AHTHUCTATUYHOIO OOPOOKOIO,
3abe3reuye MoeJHaHH 3 IHIUME TUaMu 313.
2.IloBuHeH OyTH BOJIOCTIHKHM.

3.IloBuHEH OyTH B OKpeMiil yIaKoBIIi.

4. IloBuHEH OyTH CBITJIOTO KOJIBOPY.

5. TloBuHeH MaTu JOBr1 pyKaBH Ta JOBXKHUHY [0
cepeauHu JHUTOK. [loBMHEH MaTH peMiHIl, MI0
(bIKCYIOThCS Ha Tallii Ta mui.

6.ITopunen Bimnosigatu JCTY EN 14126:2008 Opgsar
3axucHUM. 3axucT BiJ iHQeKuiiHuX areHTiB. Bumoru
70 eKCIUTyaTal[liHUX XapaKTepUCTUK 1 METOIu
BunpoOyBanns, JCTY EN 13034:2017 Ogpsar
3aXUCHUN. 3axUCT B PIIKUX XIMIYHUX PEUOBHUH.
Bumorn g0  eKkclulyaTalliHHUX  XapaKTEPUCTHK
3aXHCHOTO OJATY JJIsI OOMEXEHOIro 3aXHCTy BIJ
piakux ximiyHux peuoBuH; JCTY EN 14605:2017
Opsr 3axucHUil. 3aXuCT Bl PIOKUX XIMIYHUX
PEUOBUH. Bumornu 10 eKCITyaTaliiHIX
XapaKTepUCTUK OJATY 3 HENPOHUKHUMH /O PIAMHU
(tum 3) abo HEmpPOHUKHUMHU [0 crpeto (Tun 4)
3'€HAHHSAMU Ta JI0 MPEAMETIB OAATY IS 3aXUCTY
YAaCTHH TiJa.

Pecnipatop
3aXUCTy HE
FFP2

KJ1acy
HUKYC

1.IlpoBuHeH OyTHM npHU3HAYEHUN MJI1 3aXUCTy BiA
IpiOHOAMCIIEPCHUX a€PO30JIiB.

2.JloBuHeH HaJgaBaTH MAaKCHUMaJIbHHM 3aXUCT BiJ
TBEPAMX Ta PIIKUX aepO30JIiB IMPH KOHUEHTpaIii He
Hwxkye 12 TTJIK.

3.Knac 3axucty pecnipatopy FFP2/FFP3 3rimno 3
BUMOT'aMU MIKHApOJIHUX CTaHJAPTIB.

4.Pecniipatop 1NOBMHEH OyTH BUTOTOBJICHUU 3
HETKaHOTo (PUIbTPYBaIBLHOTO MaTepialy.

5. TloBuHeH OyTHM OCHAUIEHUH HOCOBUM 3aKUMOM
(HOCOBOIO  KIJIITICOID), HOCOBUM  OOTIOPATOPOM.
BuyTpimHs 4yactMHa  pecmipatopa Mae  OyTH
BUTOTOBJIEHA 3 M’SKOT0 TiMOAJIEPreHHOr0 HETKAHOTO
Marepiany.

6.IloBUHEH BIIMOBIATH BUMOTaM




JNCTY EN 149:2017 «3acobu 1HAMBIAYadbHOTO
3aXUCTy OpraiB AuxaHHd. DUIbTpyBaslbHI MIBMAaCKU
JUISL 3aXUCTY BiA aepo3oiiB. Bumoru, BunpoOyBaHHS,
MapKyBaHHS.

TexHiYHOTO periaMeHTy 3aco0iB 1HIWBIAYalbHOTO
3axucty, 3arBepmkeHoro IlocranoBoro Kabinery
MinictpiB Ykpainu Big 27 ceprnsg 2008 poky Ne 761.
7.HasBHicTh cepTu(diKaTIB CUCTEMH  yIPaBIIHHSI
axicTio ISO 9001, ISO 13485 6yne nepeBaroro.

PykaBuukn  meaudHi
HECTEePHUJIbHI
HeTaJIbKOBaH1
HITPUJIOBI

1. IloBuHHI MaTu PYJIOHHY MaHXETy, pyKaBUUKU 0e€3
TagbKy, HITPWIOBI, €JIaCTH4YHI, HE MICTHTH JaTEKCy
a00 HaTypaJbHOTO KaydyKy, JUIsl OJIHOPa30BOI'O
BUKOPHUCTAHHS, TOBUHHI OyTH YHIBEpCaJIbHUMHU.
2.IloBuani Bignosimatu JICTY EN 455-1:2014
3axucH1 3acobu. PykaBUYkM MeIM4YHI OJTHOPA30BOTO
Bukopuctanusi. Yactuna 1. Bumorm Ta wMeroau
BUIPOOyBaHHA 11040 BificyTHOCTI oTBOpiB; ACTY EN
16523-1:2018 BusnayeHHs CTIHKOCTI Martepiaily 0
MPOHUKAHHS  XIMIYHUX  pedoBuH. YactuHa 1.
[IpoHukaHHs TMOTEHIIMHO HEOE3MEUHUX  PIAKUX
XIMIYHUX PEYOBHMH B yMOBaxX 0Oe3nepepBHOrO
KOHTAKTY.

3axucHUN MMTOK abo
3aXUCHI OKYJISIpU

3axucHi oKyJIsIpH

1.IToBuHHI OyTH 3aKpUTI 3 HENIPSMOIO BEHTHIIALIIEIO.
2.Ilpo3opi MIACTUKOBI JIH3M 3 TIOKPUTTAM  BIJ
3aroTiBaHHS Ta 3aXUCTOM BiJl MMOJPSTIVH.

3.PeMiHIIi, 110 PETYIIOI0THCS, TOBUHHI 3a0€31euyBaTH
MIIIHE 3aKpiIJIeHHs a00 3 THy4koro pamky 3 [1BX, mo
JIETKO MPUCTOCOBYETHCS 10 BCIX KOHTYPIB O0IMYYS Ta
PO3MIIIY€ETHCS 3 PIBHOMIPHUM THCKOM.

4.IloBuHHI OyTH CTIHKI JO OYHUIIIEHHSA Ta J1e31H(EKIIII.
5.Ilosunni Bignmosigatu JICTY EN 166:2017 3acobu
IHAMBIIYaJIbHOTO 3aXUCTy Oouel. TexXHIYH1 YMOBH.
3axuCHUH IUTOK

1.IloBuHEH MOBHICTIO 3aKpUBATH 00JIMYYSI, 30KpEMA, 3
OOKIB Ta IO JOBXKHUHI.

2.IloBuHeH OyTuU BUTOTOBJICHUH 3  MPO30POTO
IUIACTUKOBOTO ~ Martepialy 3  TOKPUTTAM  Bif
3aroTiBaHHS Ta 3aXUCTOM BiJl MOJPSTIVH.

3.PeMmiHenb, 110  PETYIIOETHCS, TOTpiOEH  JJIst
IIUTBHOTO TMPWJISITAHHS JIO TOJIOBH Ta 3pYy4YHOTO
HOCIHHSI.

4.IloBuHeH OyTH CTIMKMM JO OYMIICHHS Ta
ne3iHdeKIi.

5.Ilosunen Bignosigatu JICTY EN 166:2017 3acobu




1HAMB1YaJbHOIO 3aXUCTy OYel. TeXHIYHI YMOBH.

Macxku
(XipypriuHi)

MEIUYHI

1.IToBuHHa OyTH BUTOTOBJEHA 3 TIMOAJIEPreHHOTO
HETKaHHOTO MaTtepiary 0e3 3amaxy.

2.30BHIIIHSA Ta BHYTPILIHSA MOBEPXHI MOBHHHI OyTH
PI3HOTO KOJIbOPY, Ha pe3uHKax, 3 (ikcaropoM Ha
nepeHiccl.

3.He noBuHHA nepenko1kaTu BUIbHOMY JTUXaHHIO.
4.Ilosuani Bigmoeigatu JICTY EN 14683:2014
Macku xipypriuti. Bumoru ta MmeTonu BUpoOyBaHHs




