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Предисловие

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных органов по стандартизации (комитетов-участников ISO). Разработка международных стандартов, как правило, осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-участник, заинтересованный в деятельности, для которой создан технический комитет, имеет право на представительство в этом комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с ISO, также принимают участие в ее работе. ISO тесно сотрудничает с Международной электротехнической комиссией (IEC) по всем вопросам стандартизации в области электротехники.
Методы, использованные для разработки настоящего стандарта, а также правила для дальнейшего его поддержания в актуальном состоянии описаны в Части 1 Директив ISO/IEC. В частности, следует отметить различные критерии утверждения разных типов документов ISO. Настоящий стандарт разработан в соответствии с редакционными правилами согласно Части 2 Директив ISO/IEC (www.iso.org/directives).
Любая торговая марка, используемая в настоящем стандарте, является информацией, представленной для удобства пользователей, и не является выражением одобрения.
Объяснения добровольного характера стандартов, значений специальных терминов и выражений ISO, касающихся оценки соответствия, а также информация о приверженности ISO принципам Всемирной торговой организации (ВТО) в части Технических препятствий в торговле (ТПТ) представлены по веб-ссылке www.iso.org/iso/foreword.html.
Настоящий стандарт подготовлен Техническим комитетом ISO/TC 94 Персональная безопасность - Средства индивидуальной защиты и Подкомитетом SC 15 Средства индивидуальной защиты органов дыхания.
Список всех стандартов серии ISO 16975 можно найти на сайте ISO.
Любые комментарии или вопросы по данному стандарту следует направлять в орган по стандартизации, который находится в стране пользователя. Полный список организаций можно найти по адресу www.iso.org/members.html. 
Следует учитывать, что часть элементов данного стандарта может являться объектом патентного права. ISO не несет ответственности за выявление какого-либо или всех таких патентных прав. Описание патентных прав, выявленных в ходе разработки стандарта, будет приведено во Введении и/или в списке полученных ISO патентных деклараций (www.iso.org/patents).
Цели, основные принципы и общие правила проведения работ по межгосударственной стандартизации установлены ГОСТ 1.0 «Межгосударственная система стандартизации. Основные положения» и ГОСТ 1.2 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосударственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, принятия, обновления и отмены»

Сведения о стандарте


1 ПОДГОТОВЛЕН Обществом с ограниченной ответственностью «Респираторный комплекс» (ООО «Респираторный комплекс») на основании собственного перевода на русский язык англоязычной версии стандарта, указанного в пункте 4

2 ВНЕСЕН Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии 
[bookmark: bookmark=id.4xefhiezxqck]3 ПРИНЯТ Евразийским советом по стандартизации, метрологии и сертификации (протокол от                                                №                     )

За принятие проголосовали: 
	[bookmark: bookmark=id.wa3ccj578d5i][bookmark: bookmark=id.wzlfg14psmb4]Краткое наименование страны по МК (ИСО 3166) 004—97
	[bookmark: bookmark=id.r8jz3rpevrgp]Код страны по МК (ИСО 3166) 004—97
	Сокращенное наименование национального органа по стандартизации

	







	
	



[bookmark: bookmark=id.5hrpg7k87aoh]4 Настоящий стандарт является идентичным по отношению к стандарту ISO/TS 16975-4:2022 «Средства защиты органов дыхания. Выбор, использование и техническое обслуживание. Часть 4: Руководство по выбору и использованию средств защиты органов дыхания в условиях пандемии/эпидемии/вспышки инфекционного респираторного заболевания» (ISO/TS 16975-4:2022 (Е), Selection and usage guideline for respiratory protective devices under pandemic/epidemic/outbreak of infectious respiratory disease). 
5 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ
6 Некоторые элементы настоящего стандарта могут являться объектами патентных прав

Информация о введении в действие (прекращении действия) настоящего стандарта и изменений к нему на территории указанных выше государств публикуется в указателях национальных стандартов, издаваемых в этих государствах, а также в сети Интернет на сайтах соответствующих национальных органов по стандартизации.
В случае пересмотра, изменения или отмены настоящего стандарта соответствующая информация будет опубликована на официальном интернет-сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации в каталоге «Межгосударственные стандарты»




© ISO, 2022 – Все права сохраняются 



Исключительное право официального опубликования настоящего стандарта на территории указанных выше государств принадлежит национальным (государственным) органам по стандартизации этих государств.
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Введение
Национальные и международные организации здравоохранения, такие как Всемирная организация здравоохранения, рекомендуют средства индивидуальной защиты органов дыхания (СИЗОД) и/или другие формы лицевых масок, таких как хирургические маски и защитные маски, как часть стратегии профилактики и контролирования инфекций, а также для ограничения распространения инфекционных респираторных заболеваний. В зависимости от типа, СИЗОД и другие формы масок, например, лицевые маски, могут использоваться либо для индивидуальной защиты, например, медицинских работников, либо для защиты населения в целом в целях ограничения передачи инфекции, то есть для контроля источников распространения.
Настоящий стандарт содержит информацию по оценке риска, по выбору адекватного и подходящего СИЗОД, а также содержит основные инструкции по его использованию, уходу и обслуживанию. Настоящий стандарт излагает требования по корректировке или созданию и реализации программы использования СИЗОД во время пандемии/эпидемии/вспышки инфекционного респираторного заболевания.
Инфекционные респираторные заболевания могут передаваться несколькими путями. Пути передачи могут включать:
a) «капельный» - относительно крупные частицы в воздухе, содержащие патоген;
b) «аэрозольный» - переносимые по воздуху частицы, способные перемещаться на определённое расстояние и находиться в воздухе более длительное время;
c) «контактный», при котором патоген передаётся в нос, рот или глаза через загрязненную поверхность.
Воздействие инфекционных респираторных заболеваний всеми путями необходимо устранить или эффективно контролировать, сводя к минимуму за счёт применения надлежащих защитных мер. Аэрозоли и мелкие капли могут представлять значительную опасность при вдыхании содержащего их воздуха.
Следует уделять должное внимание и другим мерам контроля гигиены труда и профилактике инфекций, таким как инженерные и административные меры, например, вентиляция, социальное дистанцирование, очистка окружающей среды и гигиена рук, в сочетании с выбором и распространением СИЗОД при достаточной и адекватной оценке рисков.
В информационных приложениях дается пояснение различий в характеристиках и назначении СИЗОД и связанных с ними различных национальных и юрисдикционных стандартах, а также объясняется роль и использование хирургических/медицинских масок и лицевых масок (защитных масок).
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МЕЖГОСУДАРСТВЕННЫЙ СТАНДАРТ
_____________________________________________________________
Система стандартов безопасности труда

СРЕДСТВА ИНДИВИДУАЛЬНОЙ ЗАЩИТЫ ОРГАНОВ ДЫХАНИЯ 

Руководство по выбору и использованию средств защиты органов дыхания в условиях пандемии/эпидемии/вспышки инфекционных респираторных заболеваний 
 
Selection and usage guideline for respiratory protective devices under pandemic/epidemic/outbreak of infectious respiratory disease 
_____________________________________________________________
								 Дата введения —      —      —     
1 Область применения

В настоящем стандарте содержится информация, призванная помочь ответственному лицу в выборе, использовании и обслуживании средств индивидуальной защиты органов дыхания (СИЗОД) в контексте пандемии/ эпидемии/вспышки инфекционного респираторного заболевания на рабочем месте. Настоящий стандарт предназначен для применения на рабочих местах и в качестве руководства для разработчиков программ защиты органов дыхания, связанных с пандемией.
Указания, содержащиеся в настоящем стандарте, не являются исчерпывающими, но подчеркивают важные аспекты, требующие внимания. Настоящий стандарт следует применять совместно с ISO/TS 16975-1, ISO/TS 16975-2 и ISO 16975-3 для рабочих мест всех отраслей, включая здравоохранение.
В настоящем стандарте основное внимание уделяется фильтрующим СИЗОД, защищающим от патогенов.
Настоящий стандарт не распространяется на программы использования СИЗОД исключительно для медицинского жизнеобеспечения дыхания и реанимационных аппаратов.
ГОСТ 
(проект, RU, первая редакция)

Информация, содержащаяся в настоящем стандарте, может использоваться для подготовки национальных или местных правил и инструкций; тем не менее, данный стандарт не заменяет национальных или местных правил и инструкций.
Проект, RU, первая редакция                                                                                                             1
Настоящий стандарт не распространяется на ситуации, не связанные с обстановкой на рабочих местах.

2 Список используемых нормативных документов 

Настоящий стандарт не содержит нормативных ссылок. 

3 Термины и определения

Для целей настоящего стандарта применяются следующие термины и определения.
ISO и IEC ведут терминологические базы данных в области стандартизации по следующим адресам:
- онлайн библиотека стандартов ISO доступна по адресу: https://www.iso.org/obp
- электронная энциклопедия IEC доступна по адресу: http://www.electropedia.org/
[bookmark: _bookmark5]3.1 аэрозоль: Суспензия твердых, жидких или твердых и жидких частиц в газовой среде, имеющая незначительную скорость падения (обычно считается менее 0,25 м/с). 
[ISO 16972:2020, 3.6].
3.2 передача воздушным путем: Распространение инфекционного заболевания через взвешенные в воздухе инфекционные частицы, которые перемещаются на большие расстояния в течение длительного времени (в виде аэрозолей) (3.1).
Примечание – Инфекция также может передаваться через воздух более крупными каплями, которые переносятся воздушным потоком в зону дыхания других людей.
3.3 процедура, сопровождающаяся образованием аэрозоля: Медицинские процедуры, при которых образуются более высокие концентрации инфекционных аэрозолей, чем при кашле, чихании, разговоре или дыхании.
Примечание – Эти процедуры с образованием аэрозолей потенциально подвергают медицинский персонал и других лиц повышенному риску воздействия патогенов и инфекции. Окончательный и полный список для медицинских учреждений пока не согласован экспертами и для его формирования еще нет достаточных подтверждающих данных.

Распространенные медицинские процедуры, которые часто считаются, или которые могут создавать контролируемые или неконтролируемые респираторные выделения, включают:
· открытое отсасывание дыхательных путей;
· стимуляция отделения мокроты;
· сердечно-легочная реанимация;
· эндотрахеальная интубация и экстубация;
· неинвазивная вентиляция;
· бронхоскопия.
3.4 бессимптомный: Отсутствие признаков или симптомов сопутствующего заболевания. 
3.5 защитная лицевая маска для населения/ лицевая защитная маска/ лицевая защита: Изделие, которое носят на лице, закрывая, по крайней мере, нос и рот пользователя с основной целью уменьшить выброс капель (3.6) и твердых частиц от пользователя в близлежащую окружающую среду.
[bookmark: _bookmark6]Примечание - Эти изделия не относятся к категории СИЗОД. 
3.6 капля: Очень мелкие капли жидкости, например, частицы влаги, выделяющиеся изо рта при кашле, чихании или разговоре. 
[bookmark: _bookmark7]3.7 передача капельным путем: Инфекция распространяется через воздействие дыхательных капель (3.6), выдыхаемых источником инфекции. 
3.8 эпидемия: Увеличение, часто внезапное, количества случаев заболевания выше, чем обычно ожидается в данной популяции в данном районе. 
3.9 длительное использование: Использование/повторное использование «одноразового» респиратора в течение нескольких или более длительных периодов времени, чем это предусмотрено. 
3.10 тест на плотность прилегания: Использование контрольного реагента и специальной методики для качественного или количественного определения эффективности уплотнения между лицом пользователя и лицевой частью респиратора конкретной марки, модели и размера средства индивидуальной защиты органов дыхания (3.18) [ISO 16972:2020, 3.91] 
3.11 население: Все люди в обществе, не осуществляющие трудовую деятельность. 
[bookmark: _bookmark8]3.12 работник здравоохранения: Медицинские работники, участвующие в непосредственном предоставлении медицинских услуг [ISO/TR 19231:2014, 3.11]. 
3.13 инфекционное респираторное заболевание: Заболевание, вызванное возбудителем, которое передается либо при вдыхании, либо при контакте с носом или ртом, либо вызывает клинически значимые патологические изменения в дыхательных путях. 
Примечание – Причиной этих заболеваний могут являться вирусы, бактерии, грибки или споры. Многие, но не все из них, могут передаваться от человека к человеку. Для простоты в настоящем стандарте используется общий термин «патоген».
[bookmark: _bookmark9]3.14 вспышка: Большее, чем ожидалось, увеличение количества эндемичных случаев в регионе. Возможно также, что это - единичное проявление в новом районе.
Примечание – Если быстро не взять ситуацию под контроль, вспышка может превратиться в эпидемию (3.8).
[bookmark: _bookmark10]3.15 пандемия: Эпидемия (3.8), которая распространилась на несколько стран или континентов, как правило, затрагивая большое количество людей. 
3.16 патоген: Инфекционный микроорганизм или вещество, такие как вирус, бактерия, простейшие, прион, вироид или грибок, которые могут вызвать заболевание.
Примечание – См. Также инфекционное респираторное заболевание (3.13).
3.17 лицевая часть СИЗОД: Часть средства индивидуальной защиты органов дыхания (СИЗОД), которая образует защитный барьер между дыхательными путями пользователя и окружающей средой.
Примечание – Лицевая часть соединена с фильтрующей частью СИЗОД или частью, управляющей подачей пригодного для дыхания газа. [ISO 16972:2020, 3.202].
[bookmark: _bookmark11]3.18 средство индивидуальной защиты органов дыхания (СИЗОД): Средство индивидуальной защиты, предназначенное для защиты дыхательных путей пользователя от вдыхания опасных сред. [ISO 16972:2020, 3.203]
3.19 социальное дистанцирование: Практика поддержания большего, чем обычно, физического расстояния от других людей или избегания прямого контакта с людьми или объектами в общественных местах во время пандемии (3.15)/эпидемии (3.8)/вспышки (3.14) инфекционного заболевания с тем, чтобы минимизировать воздействие и уменьшить распространение инфекции. 
3.20 контроль источников: Вмешательство для сокращения выбросов аэрозолей (3.1) и капель (3.6) в точке происхождения или вблизи нее или в месте выброса в атмосферу. 
3.21 хирургическая маска/медицинская маска: Изделие, которое закрывает нос и рот пользователя и обеспечивает физическую преграду для жидкостей и твердых частиц. 
Примечание – Эти изделия не относятся к категории СИЗОД. 
3.22 хирургический респиратор: Плотно прилегающее СИЗОД спроектировано и испытано для защиты органов дыхания в соответствии с применимым национальным стандартом, например, с рейтингом N95, FFP2, KN95 и т. д., а также обладает характеристиками сопротивления жидкостям и другими параметрами. 
3.23 плотно прилегающее средство индивидуальной защиты органов дыхания (плотно прилегающее СИЗОД): Средство индивидуальной защиты органов дыхания (3.18), которое образует защитный барьер между дыхательными путями пользователя и окружающей средой за счет плотного прилегания к коже пользователя.
3.24 рабочее место: Обозначенная зона или зоны (неподвижные или перемещаемые), в которых выполняются работы. 
 
4 Ситуации, требующие защиты от передаваемых по воздуху инфекций 

Инфекционные респираторные заболевания могут передаваться воздушно-капельным путем через дыхание или выделение из дыхательных путей капель и аэрозолей, а также при контакте с загрязненными поверхностями. СИЗОД вместе с другими мерами контроля гигиены труда могут составлять часть общей стратегии контролирования. Выбор и распространение СИЗОД в случае пандемии/эпидемии/вспышки должны осуществляться с использованием достаточной и адекватной оценки риска и в соответствии с действующей программой респираторной защиты, основанной на ISO/TS 16975-1 и ISO/TS 16975-2 и настоящем документе.
В дополнение к обеспечению вентиляции и другим мерам необходимо рассмотреть возможность использования устройства лицами, которые являются потенциальными источниками патогенов. Цель состоит в снижении риска передачи или заражения респираторным инфекционным заболеванием.
В ряде случаев основная цель заключается в предотвращении вдыхания возбудителя (например, медработник, лечащий пациента), в то время как в других случаях основной целью является предотвращение выброса возбудителя в воздух, в результате чего зараженный человек может представлять опасность для окружающих.
Используемые изделия делятся на несколько групп, включая средства защиты органов дыхания, хирургические/медицинские маски и защитные маски. Для получения дополнительной информации см. Приложение А.

5 [bookmark: 5_Situations_for_using_RPD_in_the_workpl][bookmark: _bookmark13]Ситуации для использования СИЗОД на рабочем месте
5.1 [bookmark: _bookmark14][bookmark: 5.1_General_]Общие сведения
В ситуациях пандемии могут потребоваться дополнительные оценки риска.
5.2 [bookmark: 5.2_Healthcare_][bookmark: _bookmark15]Работники здравоохранения
В то время, как при обычной деятельности медработникам может потребоваться носить средства защиты, в ситуации пандемии/эпидемии/вспышки это требование может стать более широким и предписывать ношение СИЗОД в течение своей рабочей смены для большего количества медработников. Медицинские работники, выполняющие задачи, связанные с выявленным риском, должны соблюдать рекомендуемые национальные и местные меры профилактики и контроля инфекций, в том числе связанные с пандемией/эпидемией/вспышкой. Такие меры могут включать контроль воздействия, например изоляцию, сортировку больных, специализированное регулирование воздушной среды, методы работы (гигиена, стратегии респираторного этикета, дистанцирование, административные меры и т.д.) и использование СИЗОД или других защитных средств в целях снижения риска инфицирования.
5.3 [bookmark: _bookmark16][bookmark: 5.3_Other_workplaces_]Прочие рабочие места
Каждое рабочее место необходимо соответствующим образом оценить, используя актуальную информацию органов здравоохранения в отношении ситуации с пандемией/эпидемией/вспышкой, чтобы определить соответствующее СИЗОД или необходимую защиту (если таковая потребуется).
Примечание - Инструкции по внедрению и использованию СИЗОД для контроля воздействия существующих опасных веществ представлены в ISO/TS 16975-1. Это проблема воздействия, которая не зависит от пандемии/эпидемии/ вспышки.
Возможно, что на части рабочих мест СИЗОД уже используются в повседневной деятельности. После новой оценки риска они также могут обеспечить соответствующий уровень защиты от переносимых по воздуху инфекционных частиц во время пандемии/эпидемии/вспышки.
Для других рабочих мест СИЗОД могут являться необязательными, но дополнительная оценка риска может показать, что во время пандемии/эпидемии/вспышки этот шаг станет необходимым для защиты людей.
Если СИЗОД также рекомендуется в рамках общей стратегии контроля, уровень защиты, требуемый или рекомендуемый в отношении типов и классов СИЗОД, часто обеспечивается национальными и международными организациями здравоохранения.
Правильный выбор, использование, уход и техническое обслуживание рекомендуемых типов и классов СИЗОД жизненно важны для достижения эффективной защиты с применением данного СИЗОД. (См. ISO/TS 16975-1 и настоящий документ).
Прочие рабочие места могут не иметь каких-либо особых проблем, связанных с вредным воздействием, поэтому должны следовать рекомендациям соответствующих органов здравоохранения относительно необходимости использования других изделий, таких как хирургические маски и маски для лица, а также других мер контроля распространения инфекции, таких как социальное дистанцирование, соблюдение правил гигиены при кашле/чихании и т.д. См. Приложение A и Приложение C для получения дополнительной информации.

6 [bookmark: _bookmark17][bookmark: 6_RPD_types_and_classes_]Типы и классы СИЗОД
ISO/TS 16975-1:2016, Приложение A и Приложение H предоставляют информацию о типах и классах СИЗОД, часть из которых возможно использовать во время пандемии/эпидемии/вспышки инфекционных респираторных заболеваний. 
Приложение B содержит дополнительную информацию о текущих типах и классах СИЗОД в различных странах/регионах.
		Примечание – В ряде стран существует национальная система оценки/утверждения/выдачи разрешений на использование СИЗОД различных типов и всех медицинских изделий, включая хирургические маски. В ряде юрисдикций также требуют или поощряют независимую сертификацию, проводимую правительством или независимым аудиторским органом, для подтверждения того, что изделие произведено по определенному стандарту или обладает определенными характеристиками.

7 [bookmark: _bookmark18][bookmark: 7_National_(country_wide)_respiratory_pr]Национальные (общенациональные) руководства/ программы по защите органов дыхания в условиях пандемии/ эпидемии/вспышки респираторных заболеваний
7.1 [bookmark: 7.1_General_][bookmark: _bookmark19]Общие сведения
В случае пандемии/эпидемии/вспышки (как заявлено соответствующим органом здравоохранения) правительство или соответствующий орган могут разработать инструкции и меры контроля для ограничения передачи заболевания, включая использование средств защиты органов дыхания и других защитных изделий. Общие элементы программы респираторной защиты описаны в ISO/TS 16975-1. В данном стандарте содержится информация о дополнительных соображениях и решениях, которые следует принять во время пандемии/эпидемии/вспышки в отношении ряда элементов программы.
7.2 [bookmark: 7.2_Employer_responsibility_][bookmark: _bookmark20]Ответственность работодателя
7.2.1 [bookmark: _bookmark21][bookmark: 7.2.1_General_]Общие сведения
Работодатель должен следовать указаниям правительства или соответствующего органа здравоохранения в отношении защиты своих сотрудников на рабочих местах. Использование СИЗОД для предотвращения передачи инфекционного заболевания должно поддерживаться программой защиты органов дыхания, как описано в ISO/TS 16975-1.
Во время пандемии/эпидемии/вспышки в обязанности работодателя также входит контроль потенциальной инфекции в дополнение к контролю воздействия любой промышленной респираторной опасности, возникающей в результате деятельности его сотрудников.
Работодатель может назначить администратора по СИЗОД/охране труда, который будет отвечать за работу всей программы респираторной защиты и обеспечивать надлежащие ресурсы и организацию для поддержания постоянной эффективности программы.
		Работодатель и администратор программы могут являться одним и тем же лицом.
7.2.2 [bookmark: _bookmark22][bookmark: 7.2.2_RPD_programme_administrator_]Администратор программы респираторной защиты
		Администратор программы несет ответственность за эффективное управление и регулярный анализ реализации всей программы респираторной защиты.
7.3 [bookmark: 7.3_Public_place_service_provider_respon][bookmark: _bookmark23]Ответственность поставщика услуг в местах общественного пользования
		Любой поставщик услуг или работодатель, находящийся в местах общественного пользования, должен следовать действующим руководящим принципам правительства или соответствующего органа в отношении защиты своих сотрудников (и населения в целом) во время пандемии/эпидемии/вспышки.
7.4 [bookmark: 7.4_RPD_wearer_(general)_][bookmark: _bookmark24]Пользователь СИЗОД (обычный)
		Пользователь СИЗОД несет ответственность за его надлежащее использование - см. ISO/TS 16975-1:2016, п. 6.3.4. В условиях пандемии/эпидемии/вспышки могут потребоваться дополнительные методы и меры контроля, а также изменения в инструкциях производителя, которые также должны соблюдаться всеми владельцами СИЗОД.
[bookmark: _bookmark25][bookmark: 7.5_RPD_manufacturers’_responsibilities_]7.5 Обязанности изготовителей СИЗОД
		По мере развития пандемии/эпидемии/вспышки могут публиковаться предварительные или новые правительственные требования, которым должен следовать изготовитель. Новые требования могут содержать, помимо всего прочего, следующие аспекты:
· предварительные изменения требований по испытаниям, сертификации и согласованию;
· дополнительную информацию, которую изготовителю необходимо предоставить относительно выбора, использования (надевания, снятия, подгонки), очистки, дезинфекции, повторного использования и утилизации изделия в контексте пандемии/эпидемии/вспышки;
· дополнительные требования к ведению документации для отслеживания продукции.
		Изготовитель также несет ответственность за контроль истечения любых временных требований и их прекращение, когда это указано.

8 [bookmark: 8_RPD_programme_][bookmark: _bookmark26]Программа респираторной защиты
8.1 [bookmark: _bookmark27][bookmark: 8.1_General_]Общие сведения
Программа респираторной защиты включает процессы выбора, использования и обслуживания СИЗОД для обеспечения надлежащей защиты пользователя, что  подробно описано в ISO/TS 16975-1. Пандемия/эпидемия/вспышка дополнительно включают мероприятия по минимизации риска передачи инфекции в рамках мероприятий, поддерживающих развертывание применения СИЗОД.
Перед использованием СИЗОД необходимо составить письменную программу респираторной защиты. С программой респираторной защиты следует ознакомить всех сотрудников организации.
Обязательными элементами программы респираторной защиты, как указано в ISO/TS 16975-1:2016, п. 6.2, являются:
· функции и обязанности;
· реализация программы респираторной защиты;
· оценка риска;
· методика отбора;
· медицинская оценка;
· испытание на плотность прилегания респиратора;
· обучение;
· использование респираторов;
· процедуры технического обслуживания, включая очистку;
· хранение;
· оценка и анализ программы;
· учет и ведение документации.
8.2 [bookmark: _bookmark28][bookmark: 8.2_Roles_and_responsibilities_]Функции и обязанности
Описание функций и обязанностей см. в ISO/TS 16975-1:2016, п. 6.3 и п.п. 7.2-7.4 в настоящем стандарте.
8.3 [bookmark: _bookmark29][bookmark: 8.3_RPD_programme_implementation_]Реализация программы респираторной защиты
Программу респираторной защиты необходимо внедрять, анализировать и обновлять по мере необходимости так, чтобы отразить изменения в условиях организации рабочих мест, связанные с пандемией/эпидемией/вспышкой и влияющие на использование СИЗОД.
Программа респираторной защиты также должна включать планы и действия, которые необходимо учитывать в случае пандемий/эпидемий/вспышек как часть планов работы.
8.4 [bookmark: _bookmark30][bookmark: 8.4_Risk_assessment_]Оценка рисков
Общая информация об оценке рисков и выборе представлена в ISO/TS 16975-1:2016, 7.1.
В случае пандемии/эпидемии/вспышки у правительства или соответствующих организаций здравоохранения запрашивается соответствующая информация об оценке рисков, необходимая для представления инструкций и подробной информации об опасностях, а также о методах и мероприятиях, необходимых для контроля распространения и воздействия заболевания. Кроме того, ожидается, что местные, национальные или международные органы здравоохранения будут рекомендовать типы и классы СИЗОД, которые будут использоваться в различных ситуациях. Знания о влиянии факторов, включая перечисленные ниже, будут увеличиваться по мере развития пандемии/эпидемии/вспышки, поэтому могут потребоваться изменения в методиках и оборудовании:
- путь (пути) передачи и заболеваемость среди населения;
- восприимчивость определенных групп населения;
- скорость передачи и изменчивость;
- необходимые процессы дезинфекции;
- эффективные средства индивидуальной защиты; 
- срок службы СИЗОД и фильтров.
  Это может, например, потребовать использования более качественных защитных устройств для защиты человека при выполнении определенных задач, связанных с высоким риском. Комплексную защиту, обеспечиваемую СИЗОД для снижения воздействия аэрозолей, способных включать в себя патогенные микроорганизмы, необходимо координировать с другими специальными мероприятиями системы здравоохранения, такими как защита от проникновения в кровь, биоцидные или антивирусные меры, а также требования по ограничению физиологической нагрузки.

8.5 [bookmark: 8.5_RPD_selection_][bookmark: _bookmark31]Выбор СИЗОД
Общая информация по выбору СИЗОД приведена в ISO/TS 16975-1:2016, п.п. 7.2 и 7.3.
Защита рабочих мест в условиях пандемии/эпидемии/вспышки обеспечивается в соответствии с текущими местными, национальными или международными нормативами в отношении описаний и характеристик рекомендуемых СИЗОД. В рекомендации СИЗОД, скорее всего, будут указаны типы и классы СИЗОД в соответствии с местной или национальной классификацией, например, N95, PFF2 или FFP2, при этом работодатель несет ответственность за то, чтобы предоставляемые работникам СИЗОД соответствовали уровню опасности и подходили для предполагаемого пользователя и выполняемой задачи. Процедуры с образованием аэрозолей в области здравоохранения могут привести к большему риску передачи инфекций и могут потребовать оптимального баланса между защитой от аэрозолей высокого уровня, высокой воздухопроницаемостью для снижения физиологического напряжения, устойчивостью к проникновению в кровь и мерами подавления патогенов, такими как биоцидная или антивирусная обработка поверхности.
Использование СИЗОД вне рабочего места должно осуществляться в соответствии с рекомендациями органов здравоохранения и других органов.
Использование СИЗОД вне рабочих мест требует особого рассмотрения из-за отсутствия структур для проведения оценки рисков.
При выборе СИЗОД следует учитывать рекомендуемые типы и классы СИЗОД и проводить оценку пригодности как для данной задачи, так и для пользователя. Основные этапы оценки пригодности СИЗОД изложены в ISO/TS 16975-1.
Дополнительные соображения при оценке пригодности, связанные с применимостью в условиях пандемии/эпидемии/вспышки инфекционного респираторного заболевания, подробно описаны ниже:
		- продолжительность использования: варианты повторного или расширенного использования;
		- удобство очистки и дезактивации;
		- хранение;
		- совместимость с другими средствами индивидуальной защиты;
		- совместимость с другим необходимым (не являющимся СИЗОД) оборудованием для выполнения задачи (например, с увеличительными лупами);
		- использование СИЗОД с клапанами выдоха (см. А.2);
		- бесперебойность поставок СИЗОД;
		- наличие методов испытаний прилегания для плотно прилегающих масок;
		- возможность обучения/мониторинга.
8.6 [bookmark: 8.6_Medical_assessment_][bookmark: _bookmark32]Медицинская оценка
Медицинская оценка обсуждается в ISO/TS 16975-1:2016, п.п. 7.3.3.2 и D.2.1.
Оценка пользователей СИЗОД должна соответствовать общественным стандартам и соответствующим нормам.
Для того, чтобы убедиться, что все соответствующие работники могут носить выбранное СИЗОД, следует обратиться за консультацией к врачу,.
Медицинская оценка, которая может варьироваться от проверки с помощью простого вопросника до углубленного обследования, может включать в себя следующие вопросы:
- может ли соответствующее СИЗОД привести к значительным неблагоприятным последствиям для человека?
- есть ли у потенциального пользователя какие-либо личные предрасположенности, требующие повышенной степени защиты?
- способен ли пользователь выполнять работу или иные действия при использовании выбранного устройства?
8.7 [bookmark: _bookmark33][bookmark: 8.7_RPD_fit_testing_]Испытание на плотность прилегания СИЗОД
Любой пользователь средства индивидуальной защиты органов дыхания плотного прилегания должен пройти испытания с каждой маркой, моделью и размером лицевой маски, необходимые для определения эффективности уплотнения между лицом пользователя и лицевой частью СИЗОД, используя методики, приведенные в 
ISO 16975-3. Во время пандемии/эпидемии/вспышки при использовании СИЗОД плотного прилегания следует уделять особое внимание вопросам инфекционного контроля и процессам дезинфекции испытательного оборудования, необходимым для того, чтобы предотвратить перекрестное загрязнение между испытуемыми и/или испытателем. Этот подход может варьироваться в зависимости от выбранной методологии тестирования прилегания устройства.
Во время пандемии/эпидемии/вспышки доступ к рекомендуемым ресурсам для тестирования прилегания устройства может временно отсутствовать. К таким ситуациям относится ограниченное количество квалифицированного персонала и оборудования для проведения испытаний на плотность прилегания, либо недостаточные меры защиты проводящего такие испытания персонала.
В таких ситуациях следует обращаться к национальным или местным органам власти.
8.8 [bookmark: _bookmark34][bookmark: 8.8_Training_]Обучение
Пользователи СИЗОД должны пройти обучение в соответствии с ISO/TS 16975-1:2016, 7.5. Применение, осмотр, сборка, надевание и проверка СИЗОД перед использованием должны проводиться в соответствии с информацией, предоставленной изготовителем.
В условиях пандемии/эпидемии/вспышки также может потребоваться дальнейшее обучение использованию СИЗОД, которое может включать следующее:
- процедуры профилактики и контроля инфекций;
- процедуры надевания и снятия СИЗОД с учетом необходимости ношения других средств индивидуальной защиты (комплект СИЗ);
- повторное и расширенное использование односменных СИЗОД;
- способы очистки и дезинфекции СИЗОД, соответствующие конкретному патогену. Их можно определить при содействии экспертов по инфекционному контролю и после консультаций с изготовителями относительно продуктов и условий, подходящих для очистки и инфекционного контроля;
- утилизация - доступные меры для эффективного и безопасного сбора и утилизации использованных СИЗОД и связанных с ними материалов.
8.9 [bookmark: _bookmark35][bookmark: 8.9_Use_of_RPD_]Использование СИЗОД
Использование СИЗОД в целом описано в ISO/TS 16975-1:2016, 7.6.
Во время пандемии/эпидемии/вспышки заболевания особое внимание следует уделять предотвращению перекрестного загрязнения СИЗОД с применением соответствующих методов надевания и снятия, а также процессов очистки, обращения и утилизации использованного оборудования.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ - Относительно нескольких устройств, закрывающих рот и нос (например, двойная маска):
	- важно отметить, что ношение хирургической маски или обычной лицевой маски поверх СИЗОД не рекомендуется ни изготовителями, ни органами здравоохранения и охраны труда; следует также отметить, что ношение хирургической или обычной лицевой маски поверх СИЗОД не соответствует условиям испытаний, по которым СИЗОД было утверждено или сертифицировано;
	- также важно отметить, что эффект ношения обычной лицевой маски поверх СИЗОД может оказать негативное влияние на прилегание, фильтрацию и комфорт пользователя, что приведет к общему снижению степени защиты пользователя;
	- используйте любое СИЗОД в строгом соответствии с инструкциями изготовителя.
8.10 [bookmark: _bookmark36][bookmark: 8.10_Maintenance_procedures_including_cl]Методы технического обслуживания, включая очистку
Техническое обслуживание СИЗОД следует выполнять, как описано в ISO/TS 16975-1:2016, 7.7 и Приложении F. Все указанные ресурсы, связанные с реагированием на пандемию/эпидемию/вспышку, такие как соответствующие способы очистки/дезинфекции, продукция, оборудование и объекты должны быть доступны и понятны всем задействованным лицам, чтобы обеспечить эффективную профилактику и контроль распространения инфекций, а также очистку/дезинфекцию устройств по мере необходимости. 
Для предотвращения перекрестного загрязнения или заражения следует обеспечить поставки достаточного количества СИЗОД, запасных частей, средств чистки и дезинфекции и т.д., а также соблюдать определенные изготовителем способы очистки устройства. Внедренный процесс дезинфекции не должен приводить к разрушению компонентов и должен гарантировать сохранение степени защиты СИЗОД после обработки. После дезинфекции СИЗОД не должно представлять опасности или неудобств пользователю.
Необходимо принимать меры для безопасного обращения и утилизации загрязненных СИЗОД или соответствующих компонентов, которые нельзя безопасно дезактивировать. Необходимо соблюдать соответствующие национальные или местные процедуры.
8.11 [bookmark: _bookmark37][bookmark: 8.11_Storage_]Хранение
Хранение СИЗОД должно осуществляться в соответствии с ISO/TS 16975-1:2016, 7.8, и в соответствии с информацией, предоставленной изготовителем.
8.12 [bookmark: 8.12_Programme_evaluation_and_review_][bookmark: _bookmark38]Оценка и анализ программы
Программа респираторной защиты должна рассматриваться в соответствии с ISO/TS 16975-1:2016, п. 7.9 и Приложением G.
Особое внимание следует уделять аспектам борьбы с пандемией/эпидемией/вспышкой, связанным с элементами программы защиты органов дыхания, как описано в пункте 8.
8.13 [bookmark: _bookmark39][bookmark: 8.13_Records_and_record_keeping_]Ведение документации и отчетность
Хранение документации должно осуществляться в соответствии с ISO/TS 16975-1:2016, 7.10.
Любые изменения или обновленные процедуры, относящиеся к ситуации пандемии/эпидемии/вспышки, необходимо регистрировать и хранить для обращения к ним в дальнейшем.  









Приложение А 
(справочное)  
Роль и назначение средств защиты органов дыхания, хирургических масок и обычных лицевых масок

А.1 Общие сведения 
В условиях пандемии/эпидемии/вспышки инфекционного заболевания средства индивидуальной защиты органов дыхания (СИЗОД), хирургические маски и обычные лицевые маски могут играть важную роль в сокращении передачи патогенов воздушно-капельным путем (в том числе от рук к лицу). Важно понимать разницу между СИЗОД,  хирургическими масками и обычными лицевыми масками, особенно с точки зрения их назначения. Сравнение целей использования лицевых масок в разных странах/ регионах приведено в Таблице А.1.
Средства индивидуальной защиты органов дыхания разрабатываются и испытываются на предмет их способности снижать количество опасных веществ, вдыхаемых пользователем. Опасные вещества включают в себя промышленные вредные вещества, такие как пыль, газы и пары, а также микроорганизмы, такие как респираторные инфекционные бактерии, вирусы и/или другие патогены. Также для защиты пользователя и окружающей среды может использоваться СИЗОД (без клапанов выдоха), уменьшающее передачу капель, например, в нехирургических зонах медицинских учреждений. 
Медицинские процедуры с образованием аэрозолей создают риск передачи аэрозолей и поэтому могут требовать использования подходящих СИЗОД. Для правильного выбора и использования обращайтесь к правилам вашей страны/региона. Внедрение СИЗОД требует комплексной вспомогательной программы (ISO/TS 16975-1:2016), и, в зависимости от конструкции СИЗОД, в процессе выбора могут потребоваться испытания на плотность прилегания (ISO 16975-3).
Для обычных пользователей, которым рекомендуется использовать СИЗОД с указанным номиналом, важно следовать всем инструкциям по применению, предоставленным органами власти и изготовителем, включая прилагаемые инструкции по подгонке. 
Хирургические маски (или медицинские маски), соответствующие признанным стандартам, предназначены для использования в операционных и ряде медицинских учреждений и применяются для защиты пациента и рабочей среды при хирургическом вмешательстве, предотвращая выброс капель/выдыхаемых капель от пользователя. 
Неустойчивые к жидкостям хирургические маски предназначены для уменьшения как воздействия капель на пользователя, так и передачи выдыхаемых капель от пользователя в окружающую среду. Они не подходят для случаев распыления или прогнозируемого воздействия жидкости. Некоторые хирургические маски (или медицинские лицевые маски) имеют дополнительную устойчивость к воздействию брызг жидкости и предотвращают попадание жидкости в организм под давлением и, таким образом, снижают риск инфицирования, например, при проведении определённых хирургических операций или обработки ран.  
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ – обратитесь к правилам вашей страны/региона для получения информации о правильном выборе защиты. 
Покрытия для лица (самодельные или коммерческие лицевые маски из ткани, других текстильных материалов или бумаги) предназначены для уменьшения передачи капель от пользователя в близлежащую окружающую среду. Другая функция этих устройств заключается в том, что они могут предотвратить определенный уровень контакта между рукой и носом/ртом, снижая риск заражения из-за несоблюдения правил гигиены рук.
[bookmark: _bookmark41]	А.2 Клапаны выдоха 	
	В дополнение к обеспечению защиты пользователя СИЗОД также может служить средством контроля распространения инфекции. В качестве средства контроля распространения инфекции СИЗОД должно снижать выброс потенциально заразных частиц в окружающую среду. Многие фильтрующие маски и эластомерные респираторы оснащаются выдыхательными клапанами без фильтров, выдыхаемый воздух из таких масок попадает в атмосферу без фильтрации. Аналогичным образом, большинство СИЗОД с системой принудительной подачи и очистки воздуха не фильтруют отработанный воздух, выходящий из верхней части устройства. 
	При выборе клапанных СИЗОД необходимо следовать рекомендациям органов здравоохранения и изготовителей. Оценка опасности должна проводиться с учетом условий использования и вероятности того, что у пользователя будет инфекция, которая передается. 


Т а б л и ц а A.1 – Сравнение лицевых (не являющихся СИЗОД) масок разных стран/регионов. Цель использования 
	Официальное название
	Страна/ регион
	Стандарт
	Использование по назначению

	
	
	
	Защита других (предот-вращение выброса капель)
	Защита пользова-теля от попадания капель
	Защита пользова-теля от переносимых по воздуху патогенов
	Защита пользователя от брызг/ проникно-вения крови

	Одноразовая медицинская лицевая маска 
	Китай 
	YY/T0969-2013
	да
	да
	нет
	нет

	Хирургическая маска 
	Китай
	YY0469-2011
	да
	да
	нет
	да

	Медицинская лицевая маска (Тип I)
	Европа
	EN 14683: 2019
	да
	да
	нет
	нет

	Медицинская лицевая маска (Тип II)
	Европа
	EN 14683: 2019
	да
	да
	нет
	нет

	Медицинская лицевая маска (Тип IIR)
	Европа
	EN 14683: 2019
	да
	да
	нет
	да

	Обычная лицевая маска 
	Европа
	CWA 17553
	да
	нет
	нет
	нет

	Одноразовая лицевая маска (Барьер уровня 1)
	Австралия/ Новая Зеландия
	AS 4381: 2015
	да
	да
	нет
	да

	Одноразовая лицевая маска (Барьер уровня 2)
	Австралия/ Новая Зеландия
	AS 4381: 2015
	да
	да
	нет
	да

	Одноразовая лицевая маска (Барьер уровня 3)
	Австралия/ Новая Зеландия
	AS 4381: 2015
	да
	да
	нет
	да

	Медицинская лицевая маска (Барьер уровня 1) 
	США
	ASTM F2100-21
	да
	да
	нет
	да

	Медицинская лицевая маска (Барьер уровня 2) 
	США
	ASTM F2100-21
	да
	да
	нет
	да

	Медицинская лицевая маска (Барьер уровня 3) 
	США
	ASTM F2100-21
	да
	да
	нет
	да








Окончание таблицы А.1
	Официальное название
	Страна/ регион
	Стандарт
	Использование по назначению

	
	
	
	Защита других (предот-вращение выброса капель)
	Защита пользова-теля от попадания капель
	Защита пользова-теля от переносимых по воздуху патогенов
	Защита пользователя от брызг/ проникно-вения крови

	Экранная защита лица
	США
	ASTM F3502-21
	да
	нет
	нет
	нет

	Хирургическая маска
	Республика Корея
	MFDS 2020-36
	да
	да
	нет
	да

	KF-AD Корейский фильтр для противокапельных масок 
	Республика Корея
	MFDS 2020-36
	да
	да
	нет
	нет
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Приложение В 
(справочное) 
 
Сравнение различных типов и эффективности фильтрующих СИЗОД по различным международным стандартам 

В.1 Общая информация 
В.1.1 Общие сведения 
Пользователи, которым требуется информация о классификации СИЗОД, должны обратиться к стандарту ISO 16973, в котором СИЗОД классифицируются по их эффективности. Основная классификация, которая применяется ко всем СИЗОД, приводится в порядке, указанном в ISO 16973: 
а) класс защиты; 
b) класс эффективности; 
c) класс лицевой части. 
Во время пандемии/эпидемии/вспышки инфекционного респираторного заболевания, когда классифицированные по ISO изделия недоступны, для снижения воздействия на человека потенциальных рисков предназначены различные типы СИЗОД, соответствующие национальным или региональным стандартам. Власти часто ссылаются на стандарты при составлении рекомендаций по респираторам. Понимание сходства и различия СИЗОД, соответствующих стандартам других стран или регионов, может иметь большое значение.  
В данном приложении представлено сравнение глобальной картины применения фильтрующих СИЗОД, показывающее различные, но схожие характеристики эффективности СИЗОД из разных стран/ регионов. 
Фильтрующие СИЗОД включают автономные СИЗОД для фильтрации частиц и СИЗОД для фильтрации частиц с принудительной подачей воздуха (ППВ). 
В.1.2 Автономное СИЗОД для фильтрации частиц
В таблице В.1 перечислен ряд национальных/ региональных стандартов, которые определяют технические требования к автономным СИЗОД для фильтрации частиц. Во время недавних пандемий, включая COVID-19 и его варианты, передача патогенов по воздуху через аэрозоли стала более заметной. 
Хирургические респираторы (или медицинские респираторы) представляют собой фильтрующие СИЗОД с дополнительной защитой от брызг жидкости, аналогичные медицинским/ хирургическим маскам. Хирургические респираторы могут снизить воздействие аэрозолей и капель, предотвратить контакт с кровью и биологическими жидкостями, значительно снизить риск заражения. 
Т а б л и ц а В.1 – Национальные/ региональные стандарты для автономных лицевых фильтрующих СИЗОД
	Страна/регион
	Издатель
	Справочный номер стандарта
	Описание

	ISO
	ISO
	ISO 17420-1:2021
	Средства защиты органов дыхания – Требования к эффективности – Часть 1: Общие сведения

	ISO
	ISO
	ISO 17420-2:2021
	Средства защиты органов дыхания – Требования к эффективности – Часть 2: Требования к фильтрующим СИЗОД

	Австралия/ Новая Зеландия
	Стандарты Австралии/ Новой Зеландии (AS/ NZS)
	AS/ NZS 
1716-2012
	Средства индивидуальной защиты органов дыхания Раздел 4 для респираторов с фильтром частиц

	Бразилия
	Бразильская ассоциация технических стандартов (ABNT)
	ABNT NBR 13698:2011
	Средства защиты органов дыхания – фильтрующая полумаска ля защиты от частиц

	
	
	ABNT NBR 13694:2021 или ABNT NBR 13695:1996 

вместе с 
ABNT NBR 13697:2010
	Средства защиты органов дыхания. Полумаски и четверть-маски. 
Респираторные средства защиты. 
Полнолицевые маски.
вместе с 
Средства индивидуальной защиты органов дыхания – Фильтры частиц.

	Канада
	Ассоциация по стандартам Канады (CSA)
	CSA Z94.4.2
	Эффективность фильтрующих респираторов. 

	Китай 
	Управление по стандартизации Китая (SAC)
	GB 2626-2006/2019
	Защиты органов дыхания – Автономный респиратор для фильтрации частиц

	Япония
	Министерство здравоохранения, труда и социального обеспечения Японии
	Уведомление JMNLW 214, 2018 г.
	Стандарт на пылезащитную маску

	Корея
	Министерство занятости и труда Кореи (KMOEL)
	Уведомление KMOEL 2020-35
	Уведомление о сертификации защитного оборудования (*4 - пылезащитная маска)

	Мексика
	Официальный стандарт Мексики (NOM)
	NOM-116-STPS - 2009
	Безопасность – Средства индивидуальной защиты – Воздухоочистительные респираторы защиты от вредных частиц отрицательного давления – Технические характеристики и методы испытаний



Окончание таблицы В.1
	Страна/регион
	Издатель
	Справочный номер стандарта
	Описание

	Европейский союз
	Европейский комитет по стандартизации (CEN)
	EN 149:2001 + А1:2009
	Средства защиты органов дыхания. Фильтрующие полумаски для защиты от частиц. Требования, испытания, маркировка.

	
	
	EN 1827:1999 + А1:2009
	Средства защиты органов дыхания – Полумаски без клапанов ингаляции и со съемными фильтрами для защиты от газов или газов и частиц или только частиц – Требования, испытания, маркировка.

	
	
	EN 140:1998 или 



EN 136:1998 




вместе с 
EN 143
	Средства защиты органов дыхания – Полумаски и четвертные маски – Требования, испытания и маркировка. 
Средства защиты органов дыхания – Полнолицевые маски – Требования, испытания, маркировка. 

вместе с  
Средства защиты органов дыхания – Фильтры частиц – Требования, испытания, маркировка.

	Россия и Евразийский  экономический союз
	Межгосударственный совет по стандартизации, метрологии и сертификации (EASC)
	ГОСТ 12.4.294-2015
	Система стандартов безопасности труда. Средства индивидуальной защиты органов дыхания. Полумаски фильтрующие для защиты от аэрозолей. Общие технические условия. 

	
	
	ГОСТ 12.4.244-2013 или 





ГОСТ 12.4.293-2015 



вместе с 
ГОСТ 12.4.246-2016 
	Система стандартов безопасности труда. Средства индивидуальной защиты органов дыхания. Полумаски и четвертьмаски из изолирующих материалов. Общие технические условия. 
Система стандартов безопасности труда. Средства индивидуальной защиты органов дыхания. Маски. Общие технические условия. 
вместе с 
 Система стандартов безопасности труда. Средства индивидуальной защиты органов дыхания. Фильтры противоаэрозольные. Общие технические условия.

	Соединенные Штаты Америки
	США национальный институт охраны труда и здоровья (NIOSH)
	Свод федеральных правил 42, часть 84 издание 10-1-19
	Утверждение средств защиты органов дыхания Подраздел К – Респираторы с очисткой воздуха


В Таблицах с В.2 по В.4 приведено сравнение национальных/региональных стандартов для автономных фильтрующих СИЗОД. 
Т а б л и ц а В.2 – Сравнение национальных/региональных стандартов для автономных СИЗОД для фильтрации частиц - Характеристики фильтра 
	Страна/ Регион
	Классa
	Требования к рабочим характеристикам – минимальная эффективность фильтра
	Испытание в масляной атмосфереb 
	Пропускная способность л/мин

	ISO
	F1
	80%
	Да – все типы
	В соответствии с классом эффективности 
W1:85 
W2:135 
W3:205 
W4:225

	
	F2
	95%
	
	

	
	F3
	99%
	
	

	
	F4
	99,9%
	
	

	
	F5
	99,99%
	
	

	Австралия/ Новая Зеландия
	Одноразовые и многоразовые
	Р1
	80%
	Нет – все типы
	95

	
	
	Р2
	94%
	
	

	
	
	Р3 с
	99,95%
	
	

	Бразилия 
	Одноразовые
	PFF1S/
PFF1SL
	80%
	Да - типы  SL 
Нет – типы S 
	95

	
	
	PFF2S/
PFF2SL
	94%
	
	

	
	
	PFF3S/
PFF3SL
	99%
	
	

	
	Многоразовые
	P1S/
P1SL
	80%
	
	

	
	
	P2S/
P2SL
	94%
	
	

	
	
	P3S/
P3SL
	99%
	
	

	Канада
	CA-N95/CA-R95/CA-P95
	95%
	Да – типы C, P 
Нет – типы N 
	85

	
	CA-N99/CA-R99/CA-P99
	99%
	
	

	
	CA-N100/CA-R100/ CA-P100
	99,97%
	
	

	Китай
	Одноразовые и многоразовые
	KN90/ KP90
	90%
	Да – типы KP
Нет – типы KN
	85

	
	
	KN95/ KP95
	95%
	
	

	
	
	KN100/ KP100
	99,97%
	
	

	Европейский союз
	EN149:2001 + A1:2009
	FFP1
	80%
	Да – все типы
	95

	
	
	FFP2
	94%
	
	

	
	
	FFP3
	99%
	
	

	
	EN 1827:1999 + A1:2009
	FM P1 NR 
	80%
	Да – все типы
	95

	
	
	FM P2 NR
	94%
	
	

	
	
	FM P3 NR
	99,95%
	
	

	
	EN 140:1998 или EN 136:1998 
вместе с 
EN 143:2021
	P1
	80%
	Да – все типы
	95



	
	
	P2
	94%
	
	

	
	
	P3
	99,95%
	
	






Окончание таблицы В.2
	Страна/ Регион
	Классa
	Требования к рабочим характеристикам – минимальная эффективность фильтра
	Испытание в масляной атмосфереb 
	Пропускная способность л/мин

	Япония
	Одноразовые
	DS1/DL1
	80%
	Да – типы DL 
Нет – типы 
DS
	85

	
	
	DS2/DL2
	95%
	
	

	
	
	DS3/DL3
	99,9%
	
	

	
	Многоразовые
	RS1/RL1
	80%
	Да – типы RL 
Нет – типы RS
	85

	
	
	RS2/RL2
	95%
	
	

	
	
	RS3/RL3
	99,9%
	
	

	Корея
	Неразъемный
	2-й класс
	80%
	Да – все типы
	95

	
	
	1-й класс
	94%
	
	

	
	
	Специ
альный класс
	99% 
	
	

	
	Разъемный
	2-й класс
	80%
	Да – все типы
	95


	
	
	1-й класс
	94%
	
	

	
	
	Специ
альный класс
	99,95%
	
	

	Мексика 
	Одноразовые и многоразовые
	N90/R90/ P90
	90%
	Да – типы P/R
Нет – типы N
	85

	
	
	N95/R95/ P95
	95%
	
	

	
	
	N100/R100/ P100
	99,97%
	
	

	Россия и 
Евразийский экономи 
ческий 
союз
	Одноразовые 
	FFP1
	80%
	Да – все типы
	95

	
	
	FFP2
	94%
	
	

	
	
	FFP3
	99%
	
	

	
	Многоразовые 
	P1
	80%
	Да – все типы
	95

	
	
	P2
	94%
	
	

	
	
	P3
	99,95%
	
	

	Соединенные Штаты Америки
	Одноразовые и многоразовые
	N95/R95/ P95
	95%
	Да – типы P/R
Нет – типы N
	85

	
	
	N99/R99/ P99
	99%
	
	

	
	
	N100/R100/ P100
	99,97%
	
	

	a Охватываемые изделия: фильтрующая лицевая маска (СИЗОД полностью или в значительной степени изготовленное из фильтрующего материала), которую часто называют «одноразовой», и СИЗОД, состоящее из респираторного интерфейса (например, полумаски, полнолицевые маски) и фильтра частиц, которое часто называют «многоразовым». 
b  Испытание фильтров твердыми аэрозолями является опцией, доступной для всех указанных стандартов испытаний СИЗОД, и поэтому не было указано отдельно. 
с В соответствии а AS/NZS 1716-2012 для полумасок не может указываться уровень защиты Р3, следовательно, использование фильтрующих лицевых респираторов по классу Р3 не допускается. Защиты уровня Р3 допускается только для СИЗОД с полнолицевой маской и фильтром частиц. 




Т а б л и ц а В.3 – Сравнение национальных/региональных стандартов для автономных СИЗОД для фильтрации частиц - Сопротивление на вдохе и выдохе
	Страна, Регион 
	Класс a
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое сопротивление на вдохе
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое сопротивление на выдохе

	
	
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин
	Давление 
гПа
	Пропускная способ ность 
л/мин

	ISO b 
	Все классы эффективности фильтров частиц
	-12,00 b
	10 
35
65
105
	12,00
	10 
35
65
105

	
	
	-20,00 b
	135
	20,00
	135

	Австралия/ Новая Зеландия
	Одноразовые и многоразовые
	Р1
	1,10
	30
	Половинная лицевая маска: 1,20
	85

	
	
	
	3,40
	95
	Полнолицевая маска: 2,00
	

	
	
	Р2
	1,20
	30
	Половинная лицевая маска: 1,20
	

	
	
	
	3,70
	95
	Полнолицевая маска: 2,00
	

	
	
	Р3с
	1,70
	30
	Хс
	

	
	
	
	5,70
	95
	Полнолицевая маска: 2,00
	

	Бразилия
	Одноразовые
	PFF1S/PFF1 SL
	0,60
	30
	3,00
	160

	
	
	
	2,10
	95
	
	

	
	
	PFF2S/PFF2 SL
	0,70
	30
	
	

	
	
	
	2,40
	95
	3,00
	160

	
	
	PFF3S/PFF3 SL
	1,00
	30
	
	

	
	
	
	3,00
	95
	
	

	
	Многоразовые
	P1S/P1SL
	0,60
	30
	
	

	
	
	
	2,10
	95
	
	

	
	
	P2S/P2SL
	0,70
	30
	
	

	
	
	
	2,40
	95
	
	

	
	
	P3S/P3SL
	1,00
	30
	
	

	
	
	
	3,00
	95
	
	

	Канада
	CA-N95/-100 Pa
CA-N95F-100 Pa
	1
	85
	1
	85

	
	CA-N95/-175 Pa
CA-N95F-175 Pa
	1,75
	
	1,75
	

	
	CA-N95/-343 Pa
CA-N95F-343 Pa
	3,43
	
	2,45
	

	
	CA-R95/CA-P95
	3,43
	
	2,45
	

	
	CA-N99/N99F/R99/P99
	3,43
	
	2,45
	

	
	CA-N100/ N100F/R100/P100
	3,43
	
	2,45
	




Продолжение таблицы В.3
	Страна, Регион 
	Класс a
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое сопротивление на вдохе
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое сопротивление на выдохе

	
	
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин
	Давление 
гПа
	Пропускная способ ность 
л/мин

	Китай
	Одноразовые
	KN90/KP90
	1,70 (без клапана)/
2,10 (с клапаном)
	85
	1,70 (без клапана)/
1,50 (с клапаном)
	85

	
	Многоразовые
	
	2,50
	
	1,50
	

	
	Одноразовые
	KN95/KP95
	2,10 (без клапана)/
2,50 (с клапаном)
	
	2,10 (без клапана)/
1,50 (с клапаном)
	

	
	Многоразовые
	
	3,00
	
	1,50
	

	
	Одноразовые
	KN100/KP100
	2,50 (без клапана)/
3,00 (с клапаном)
	
	2,50 (без клапана)/
1,50 (с клапаном)
	

	
	Многоразовые
	
	3,50
	
	1,50
	

	Европейский союз
	EN 149:2001 +A1:2009
	FFP1
	0,6
	30
	3,00
	160

	
	
	
	2,1
	95
	
	

	
	
	FFP2
	0,7
	30
	
	

	
	
	
	2,4
	95
	
	

	
	
	FFP3
	1,0
	30
	
	

	
	
	
	3,0
	95
	
	

	
	EN 1827:1999 +A1:2009
	FM P1 NR
	0,6
	30
	3,00
	160

	
	
	
	2,1
	95
	
	

	
	
	FM P2 NR
	0,7
	30
	
	

	
	
	
	2,4
	95
	
	

	
	
	FM P3 NR
	1.2
	30
	
	

	
	
	
	4,2
	95
	
	

	
	EN 140:1998 или EN 136: 1998
вместе с
EN 143:2021
	P1
	0,6
	30
	3,00
	160

	
	
	
	2,1
	95
	
	

	
	
	P2
	0,7
	30
	
	

	
	
	
	2,4
	95
	
	

	
	
	P3
	1.2
	30
	
	

	
	
	
	4,2
	95
	
	

	Япония
	Одноразовые
	DS1/DL1
	0,60 (с клапаном)/
0,45 (без клапана)
	40
	0,60 (с клапаном)/
0,45 (без клапана)
	40

	
	
	DS2/DL2
	0,70 (с клапаном)/
0,50 (без клапана)
	
	0,70 (с клапаном)/
0,50 (без клапана)
	

	
	
	DS3/DL3
	1,50 (с клапаном)/
1,00 (без клапана)
	
	0,80 (с клапаном)/
1,00 (без клапана)
	

	
	Многоразовые
	RL1/RS1
	0,70
	40
	0,70
	40

	
	
	RL2/RS2
	0,70
	
	0,70
	

	
	
	RL3/RS3
	1,60
	
	0,80
	

	Корея
	Неразъемный
	2-й класс
	0,60
	30
	3,0
	160

	
	
	
	2,10
	95
	
	

	
	
	1-й класс
	0,70
	30
	
	

	
	
	
	2,40
	95
	
	

	
	
	Специальный класс
	1,00
	30
	
	

	
	
	
	3,00
	95
	
	

	
	Разъемный
	Полнолицевая маска


	2,50
	160
	3,0
	160

	
	
	
	0,50
	30
	
	

	
	
	
	1,50
	95
	
	

	
	
	Половинная лицевая маска
	2,00
	160
	
	

	
	
	
	0,50
	30
	
	

	
	
	
	1,30
	95
	
	

	Мексика
	Одноразовые и многоразовые
	N90/R90/P90
	3,43.
	85
	2,45
	85

	
	
	N90/ R95/ P95
	
	
	
	

	
	
	N100/R100/P100
	
	
	
	

	Россия и Евразийский экономический союз
	Одноразовые
	FFP1
	0,60
	30
	3,00
	160

	
	
	
	2,10
	95
	
	

	
	
	FFP2
	0,70
	30
	
	

	
	
	
	2,40
	95
	
	

	
	
	FFP3
	1,00
	30
	
	

	
	
	
	3,00
	95
	
	

	
	Многоразовые
	P1
	0,60
	30
	3,00
	160

	
	
	
	2,10
	95
	
	

	
	
	P2
	0,70
	30
	
	

	
	
	
	2,40
	95
	
	

	
	
	P3
	1,00
	30
	
	

	
	
	
	3,00
	95
	
	

	Соединенные Штаты Америки
	Одноразовые и многоразовые
	N95/R95/P95
	3,43
	85
	2,45
	85

	
	
	N99/R99/P99
	
	
	
	

	
	
	N100/R100/P100
	
	
	
	

	a Охватываемые изделия: фильтрующая лицевая маска (СИЗОД полностью или в значительной степени изготовленное из фильтрующего материала), которую часто называют «одноразовой», и СИЗОД, состоящее из респираторного интерфейса (например, полумаски, полнолицевые маски) и фильтра частиц, которое часто называют «многоразовым».
b ISO 17420-2:2021, Таблица 3, в дополнение к сопротивлению дыханию, определяет требования к работе в режиме дыхания и эластичности. Сопротивление на вдохе выражается пиковым давлением, следовательно, имеет отрицательное значение.  
c  В соответствии с AS/NZS 1716-2012, для полумасок не может указываться уровень защиты Р3, следовательно, использование фильтрующих лицевых респираторов по классу Р3 не допускается. Защиты уровня Р3 допускается только для СИЗОД с полнолицевой маской и фильтром частиц.








Т а б л и ц а В.4 – Сравнение национальных/ региональных стандартов для автономных фильтрующих СИЗОД - Полное проникание, проникание или плотность прилегания 
	Страна/ Регион
	Класса
	Максимально допустимый общий коэффициент проникания (ОКП)

	ISO
	PC1
	Второй по величине результат макс. ОКП ≤20%

	
	PC2
	Второй по величине результат ОКПMAКС. ≤5%

	
	PC3
	Второй по величине результат ОКПMAКС. ≤1%

	
	PC4
	Второй по величине результат ОКПMAКС. ≤0,1%

	
	PC5
	Второй по величине результат ОКПMAКС. ≤0,01%

	
	PC6
	Второй по величине результат ОКПMAКС. ≤0,001%

	Австралия / Новая Зеландия
	Одноразовые и многоразовые
	P1
	Среднее значение ОКП из 50 результатов ≤22%
	Все значения ОКП из 50 результатов ≤22%

	
	
	P2
	Среднее значение ОКП из 50 результатов ≤8%
	Все значения ОКП из 50 результатов ≤8%

	
	Полнолицевая маска многоразового использования
	P3b
	Среднее значение ОКП из 50 результатов ≤0,05%
	Все значения ОКП из 50 результатов ≤0,05%

	Бразилия
	Одноразовые
	PFF1S/PFF1 SL
	Не указано

	
	
	PFF2S/PFF2 SL
	

	
	
	PFF3S/PFF3 SL
	

	
	Многоразовые
	P1S/P1SL
	Не указано

	
	
	P2S/P2SL
	

	
	
	P3S/P3SL
	

	Канада
	CA-N95-100 Pa, CA-N95-175 Pa, CA-N95-343 Pa, CA-N95F-100 Pa, CA-N95F-175 Pa, CA-N95F-343 Pa, CA-N99, CA-N99F, CA-N100, CA-N100F, CA-R95, CA-R99, CA- R100, CA-P95, CA-P99, CA-P100
	Респираторы, за исключением свободно сидящих респираторов, должны соответствовать требованиям к количественным испытаниям на плотность прилегания с участием людей, представляющих диапазон размеров лица у работающего населения. не менее 70% испытуемых (всего 25) должны получить общий коэффициент плотности прилегания, превышающий или равный минимальному коэффициенту плотности прилегания, необходимому для респиратора.
Необходимы следующие минимальные коэффициенты плотности прилегания:
фильтрующие лицевые маски и полумаски: 100; и полнолицевые респираторы: 500













Продолжение таблицы В.4
	Страна/ Регион
	Класса
	Максимально допустимый общий коэффициент проникания (ОКП)

	Китай
	Одноразовые
	KN90/KP90
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤13%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤10%

	
	
	KN95/KP95
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤11%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤8%

	
	
	KN100/KP100
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤5%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤2%

	
	Многоразовые
	Половинная лицевая маска
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤5%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤2%

	
	
	Полнолицевая маска
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤0,05%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤0,05%

	Европейский союз
Европейский союз
	EN 149:2001 +A1:2009
	FFP1
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤25%
	По крайней мере, 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤22%

	
	
	FFP2
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤11%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤8%

	
	
	FFP3
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤5%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤2%

	
	EN 1827:1999 +A1:2009
СИЗОД без клапана выдоха

	FM P1 NR
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤5%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤2%

	
	
	FM P2 NR
	
	

	
	
	FM P3 NR
	
	

	Европейский союз
	EN 140:1998
вместе с
EN 143:2021
	P1
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤5%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤2%

	
	
	P2
	
	

	
	
	P3
	
	

	
	EN 136:1998
вместе с
EN 143:2021
	P1
	Проникание воздуха внутрь устройства не должно превышать среднего значения 0,05% от вдыхаемого воздуха для любого из десяти испытуемых в любом из испытательных циклов.

	
	
	P2
	

	
	
	P3
	

	Япония
	Одноразовые
	DS1/DL1
	Скорость проникания с измеряется и включается в инструкции для пользователя только для устройств одноразового использования.

	
	
	DS2/DL2
	

	
	
	DS3/DL3
	

	
	Многоразовые
	RL1/RS1
	Xd

	
	
	RL2/RS2
	

	
	
	RL3/RS3
	






Окончание таблицы В.4
	Страна/ Регион
	Класса
	Максимально допустимый общий коэффициент проникания (ОКП)

	Корея
	Неразъемный
	2-й класс
	≤25%

	
	
	1-й класс
	≤11%

	
	
	Специальный класс
	≤5%

	
	Разъемный
	Полнолицевая маска
	≤0,05%

	
	
	Половинная лицевая маска
	≤5%

	Мексика
	Одноразовые и многоразовые
	N90/R90/P90
	Xd

	
	
	N90/ R95/ P95
	

	
	
	N100/ R100/P100
	

	Россия и Евразийский экономический союз
	Одноразовые
	FFP1
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤25%
	По крайней мере, 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤22%

	
	
	FFP2
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤11%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤8%

	
	
	FFP3
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤5%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤2%

	
	ГОСТ 12.4.244-2013
вместе с
ГОСТ 12.4.246-2016
	P1
	Не менее 46 из 50 индивидуальных результатов ≤5%
	Как минимум 8 из 10 индивидуальных пользователей означает ≤2%

	
	
	P2
	
	

	
	
	P3
	
	

	
	ГОСТ 12.4.293-2015
вместе с
ГОСТ 12.4.246-2016
	P1
	Проникание воздуха внутрь устройства не должно превышать среднего значения 0,05% от вдыхаемого воздуха для любого из десяти испытуемых в любом из испытательных циклов.

	
	
	P2
	

	
	
	P3
	

	Соединенные Штаты Америки
	Одноразовые и многоразовые
	N95/R95/P95
	В настоящем стандарте отсутствуют требования к общему коэффициенту проникания, другие технические спецификации включают количественные испытания для ОКП и требование о проведении испытаний на плотность прилегания перед использованием.

	
	
	N99/R99/P99
	

	
	
	N100/ R100/P100
	

	a	Охватываемые изделия: фильтрующая лицевая маска (СИЗОД полностью или в значительной степени изготовленное из фильтрующего материала), которую часто называют «одноразовой», и СИЗОД, состоящее из респираторного интерфейса (например, полумаски, полнолицевой маски) и фильтра частиц, которое часто называют «многоразовым».
b	В соответствии с AS/NZS 1716-2012, для полумасок не могут указываться уровень защиты P3, следовательно, использование фильтрующих лицевых респираторов по классу P3 не допускается. Защита уровня P3 допускается только для СИЗОД с полнолицевой маской и сажевым фильтром.
c	В стандарте Японии, коэффициент проникания (КП), а не общий коэффициент проникания (ОКП).
d       Требования отсутствуют


Национальные и региональные стандарты для СИЗОД фильтрации частиц с принудительной подачей воздуха (ППВ) приведены в Таблицах В.5 – В.8. 
Т а б л и ц а В.5 – Национальные/ региональные стандарты для СИЗОД фильтрации частиц с ППВ.
	Страна/ Регион
	Издатель
	Справочный номер стандарта
	Описание

	ISO
	ISO
	ISO 17420-1:2021
	Средства защиты органов дыхания - Требования к эффективности - Часть 1: Общие сведения

	
	
	ISO 17420-2:2021
	Средства защиты органов дыхания - Требования к эффективности - Часть 2: Требования к фильтрующим СИЗОД

	Австралия / Новая Зеландия
	Стандарты Австралии/Новой Зеландии (AS/NZS)
	AS/NZS 1716-2012
	Средства индивидуальной защиты органов дыхания
Раздел 6 для СИЗОД с ППВ

	Китай
	Управление по стандартизации Китая (SAC)
	GB 30864-2014
	Защита органов дыхания - Фильтрующие устройства с принудительной подачей воздуха

	Европейский союз
	Европейский комитет по стандартизации (CEN)
	EN 12941: 2022a
	Средства индивидуальной защиты органов дыхания. Фильтрующие устройства с принудительной подачей воздуха со свободным креплением респираторного интерфейса - Требования, испытания, маркировка

	
	
	EN 12942: 2022a
	Средства индивидуальной защиты органов дыхания. Фильтрующие устройства с принудительной подачей воздуха, включающие полнолицевые маски, полумаски или четверть-маски. - Требования, испытания, маркировка

	Япония
	Министерство здравоохранения, труда и социального обеспечения Японии
	Уведомление JMHLW 455, 2014
	Стандарт для респираторов очистки воздуха с принудительной подачей воздуха

	Корея
	Министерство занятости и труда Кореи (KMOEL)
	Уведомление KMOEL-2020-35b
	Уведомление Министерства занятости и труда № 2020-35 Уведомление о сертификации средств индивидуальной защиты (*7- респираторы с принудительной подачей воздуха)
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Окончание таблицы В.5
	Страна/ Регион
	Издатель
	Справочный номер стандарта
	Описание

	Россия и Евразийский экономический союз
	Межгосударственный совет по стандартизации, метрологии и сертификации.
	ГОСТ 12.4.234-2012
	Система стандартов безопасности труда. Средства индивидуальной защиты органов дыхания. Фильтрующие устройства с принудительной подачей воздуха, используемые со шлемом или капюшоном. Общие технические требования. Методы испытаний. Маркировка

	
	
	ГОСТ EN 12942-2012
	Система стандартов безопасности труда. Средства защиты органов дыхания. Фильтрующие СИЗОД с принудительной подачей воздуха, используемые с масками, полумасками и четверть масками. Общие технические требования. Методы испытаний. Маркировка. 

	Соединенные Штаты Америки
	США Национальный институт охраны труда и здоровья (НИОТЗ)
	42 Свод федеральных правил, часть 84 (издание 10-1-19)
	Утверждение средств защиты органов дыхания Подраздел KK - Пыль, дым и туман; Пестициды; Распыленная краска; Высокоэффективные фильтрующие респираторы с принудительной подачей воздуха и Комбинированные противогазы

	a	В процессе публикации



Т а б л и ц а В.6 – Сравнение национальных/ региональных стандартов для СИЗОД с ППВ и фильтрами частиц - Характеристики фильтров
	Страна/ Регион
	Класс
	Требования к рабочим характеристикам – минимальная эффективность фильтра
	Испытание в масляной атмосфере
	Пропускная способность (л/мин)

	ISO
	F1
	80%
	Да - Все типы
	Испытательная пропускная способность, рассчитанная из усредненного максимальной и минимальной интерактивной пропускной способности 
Испытание проводится при пропускной способности респиратора, измеренной после установки полностью заряженной батареи через 30 мин работы

	
	F2
	95%
	
	

	
	F3
	99%
	
	

	
	F4
	99,9%
	
	

	
	F5
	99,99%
	
	

	Австралия / Новая Зеландия
	ФРППВ-P1
	95%
	Нет - Все типы
	

	
	ФРППВ-P2
	99%
	
	

	
	ФРППВ-P3
	99,95%
	
	

	Китай
	P95
	95%
	Да (только испытание частицами масла)
	Фильтрующий респиратор с принудительной подачей воздуха (ФРППВ) отрицательного давления 85 л/мин;
ФРППВ положительного давления с плотно прилегающей маской: пиковый интерактивный расход;
Положительное давление ФРППВ с незакрепленной лицевой маской: фактическая пропускная способность, полученная в состоянии мультимодального синтеза данных (ММСД)

	
	P100
	99,97%
	
	

	Европейский союз
	ФРППВ со шлемом или капюшоном
	TH1P
	90%
	Да - Все типы
	Пиковая интерактивная скорость потока

	
	
	TH2P
	98%
	
	

	
	
	TH3P
	99,8.
	
	

	
	ФРППВ с масками
	TM1P
	95%
	
	

	
	
	TM2P
	99,5%
	
	

	
	
	TM3P
	99,95%
	
	

	Япония
	PS1/PL1
	95,0%
	Да - Типы PL Нет - Типы PS
	104 л/мин (стандартная пропускная способность) 138 л/мин (высокая пропускная способность)

	
	PS2/PL2
	99,0%
	
	

	
	PS3/PL3
	99,97%
	
	

	Корея
	ФРППВ со шлемом или капюшоном
	2-й класс
	90%
	Да - Все типы
	Средний расход

	
	
	1-й класс
	98%
	
	

	
	
	Специальный класс
	99,8.
	
	

	
	ФРППВ с масками
	2-й класс
	95%
	
	

	
	
	1-й класс
	99,5%
	
	

	
	
	Специальный класс
	99,95%
	
	

	Россия и Евразийский экономический союз
	ФРППВ со шлемом или капюшоном
	TH1P
	90%
	Да - Все типы
	Начальная пропускная способность

	
	
	TH2P
	98%
	
	

	
	
	TH3P
	99,8.
	
	

	
	ФРППВ с масками
	TM1P
	95%
	
	Пиковая интерактивная скорость потока

	
	
	TM2P
	99,5%
	
	

	
	
	TM3P
	99,95%
	
	




Окончание таблицы В.6
	Страна/ Регион
	Класс
	Требования к рабочим характеристикам – минимальная эффективность фильтра
	Испытание в масляной атмосфере
	Пропускная способность (л/мин)

	Соединенные Штаты Америки
	PAPR HE PAPR100
	99,97%
	Устойчивость к частицам распыленного масла (ЧРМ) при всех моментальных испытаниях эффективности фильтра.
Устойчивость к ЧРМ для PAPR100 - P
при испытании под нагрузкой.
	115 л/мин (плотное прилегание)
170 л/мин (свободная посадка)

	
	
	
	
	
	



Т а б л и ц а В.7 – Сравнение национальных/региональных стандартов для СИЗОД фильтрации частиц с ППВ – Падение давления на вдохе и выдохе  
	Страна/ Регион
	Класс
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое падение давления на вдохе
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое падение давления на выдохе

	
	
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин

	ISOa
	Все классы
	12,00
	Пропускная способность метаболического симулятора:
10
35
65
105b
	12,00
	Пропускная способность метаболического симулятора:
10
35
65
105b

	
	
	20,00
	Пропускная способность метаболического симулятора: 135b
	20,00
	Пропускная способность метаболического симулятора: 135b

	Австралия / Новая Зеландия
	Все классы
	Во время испытания должно поддерживаться положительное давление не менее 0,025 гПа
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 30
	Полнолице вая маска: 2,00
	При включенном питании: 85

	
	
	
	
	Полнолице вая маска: 1,20
	








Продолжение таблицы В.7
	Страна/ Регион
	Класс
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое падение давления на вдохе
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое падение давления на выдохе

	
	
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин

	Китай
	Все классы
	ФРППВ с плотно прилегающей маской при отключении питания: 1,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 30
	ФРППВ с плотно прилегающей маской при включении: 7,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50

	
	
	ФРППВ с плотно прилегающей маской при включении: 3,50
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50
	
	

	
	
	ФРППВ с незакрепленной лицевой маской:-
	Н/П
	ФРППВ со свободной лицевой маской: 5,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50

	Европейский союз
	Все классы
	ФРППВ с масками при отключении питания: 11,00
	95 непрерывный поток, или с помощью имитатора дыхания: 42,5
	ФРППВ с масками при включении: 7,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50

	
	
	ФРППВ с масками при включении: 3,50
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50
	
	

	
	
	ФРППВ со шлемом или капюшоном: -
	Н/П
	ФРППВ со шлемом или капюшоном при включении: 5,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50

	Япония
	Все классы
	1,60
	40
	0,80
	40

	Корея
	Все классы
	ФРППВ с масками при отключении питания: -
	Н/П
	ФРППВ с масками при отключении питания: 7,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания:
37,5 или непрерывный поток 95 и пропускная способность имитатора дыхания: 50

	
	
	ФРППВ со шлемом или капюшоном: -
	Н/П
	ФРППВ со шлемом или капюшоном при включении: 5,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50






Окончание таблицы В.7
	Страна/ Регион
	Класс
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое падение давления на вдохе
	Требования к рабочим характеристикам – максимально допустимое падение давления на выдохе

	
	
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин
	Давление 
гПа
	Пропускная способность 
л/мин

	Россия и Евразийский экономический союз
	Все классы
	ФРППВ с масками при отключении питания: 11,00
	95 непрерывный поток, или с помощью имитатора дыхания: 30
	ФРППВ с масками при включении: 7,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50

	
	
	ФРППВ с масками при включении: 3,50
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50
	
	

	
	
	ФРППВ со шлемом или капюшоном: -
	Н/П
	ФРППВ со шлемом или капюшоном при включении: 5,00
	Пропускная способность на имитаторе дыхания: 50

	Соединенные Штаты Америки
	С ППВ (плотная посадка) (класс HE и класс PAPR100)
	Исходный: 4,903 2.
Конечный 6, 864 5
	(85 ± 2)
	1,961 3.
	(85 ± 2)

	a	ISO 17420-2: 2021, Таблица 3, в дополнение к сопротивлению дыханию, определяет требования к работе в режиме дыхания и эластичности.
b	Работу СИЗОД с ППВ необходимо отрегулировать как при максимальном, так и при минимальном измеренном расходе.


 
Т а б л и ц а В.8 – Сравнение национальных/региональных стандартов для СИЗОД фильтрации частиц в ППВ – Общее проникание  
	Страна/ Регион
	Класс
	Максимально допустимый общий коэффициент проникания (ОКП)

	Австралия / Новая Зеландия
	ФРППВ P1
	Среднее значение ОКП из 50 результатов ≤5%
	Все значения ОКП из 50 результатов ≤5%

	
	ФРППВ P2
	Среднее значение ОКП из 50 результатов ≤1%
	Все значения ОКП из 50 результатов ≤1%

	
	ФРППВ P3
	Среднее значение ОКП из 50 результатов ≤0,05%
	Все значения ОКП из 50 результатов ≤0,05%












Окончание таблицы В.8
	Страна/ Регион
	Класс
	Максимально допустимый общий коэффициент проникания (ОКП)

	Китай
	Все классы
	Тип ФРППВ
	Максимальный КПВ
(Питание включено)
	Максимальный КПВ
(Питание выключено)

	
	
	Полумаска отрицательного давления
	2%
	2%

	
	
	Полнолицевая маска отрицательного давления
	0,05%
	0,05%

	
	
	Полумаска положительного давления
	0,2%
	2%

	
	
	Полнолицевая маска положительного давления
	0,01%
	0,05%

	
	
	Лицевая маска свободного прилегания с положительным давлением
	0,5%
	Н/П

	
	
	Капюшон с положительным давлением
	0,01%
	Н/П

	Европейский союз
	ФРППВ со шлемом или капюшоном
	TH1P
	10%

	
	
	TH2P
	2%

	
	
	TH3P
	0,2%

	
	ФРППВ с масками
	TM1P
	5%

	
	
	TM2P
	0,5%

	
	
	TM3P
	0,05%

	Япония
	Класс S
	0,1%

	
	Класс A
	1,0%

	
	Класс B
	5,0%

	Корея
	ФРППВ со шлемом или капюшоном
	2-й класс
	0,1%

	
	
	1-й класс
	1,0%

	
	
	Специальный класс
	5,0%

	
	ФРППВ с масками
	2-й класс
	Включение питания: 5%
	Включение питания: 5%

	
	
	1-й класс
	Включение питания: 0,5%
	Включение питания: 0,5%

	
	
	Специальный класс
	Включение питания: 0,05%
	Включение питания: 0,05%

	Россия и Евразийский экономический союз
	ФРППВ со шлемом или капюшоном
	TH1P
	10%

	
	
	TH2P
	2%

	
	
	TH3P
	0,2%

	
	ФРППВ с масками/ полумасками
	TM1P
	5%

	
	
	TM2P
	0,5%

	
	
	TM3P
	0,05%

	Соединенные Штаты Америки
	Н/П

	Н/П





Приложение С 
(справочное) 
 
Использование лицевых масок населением, в том числе детьми

С.1 Общие сведения 
		Определенные страны или юрисдикции могут рекомендовать приемлемые по стандартам СИЗОД для использования населением при определенных видах защиты.
Для других стран и областей применения могут рекомендоваться обычные лицевые маски. Для всех пользователей важно понимать разницу между защитной лицевой маской и СИЗОД. 
В Приложении А содержится подробная информация о соответствующей роли СИЗОД и обычных лицевых масок. 
В данном приложении описано использование лицевых масок в медицинских учреждениях и в общественных местах, а также приведен ряд рекомендаций по их использованию детьми.
Соглашение CEN CWA 17553:2020 рассматривает вопрос о защитных лицевых масках (включая детей старше 3 лет), минимальных эксплуатационных и проектных требованиях, методах испытаний и инструкциях по использованию, включая предупреждения. 
Население: инфицированные люди могут болеть бессимптомно или с симптомами и, следовательно, представлять собой риск передачи инфекции на рабочем месте, по месту жительства или в сообществе. Необходимо следовать национальным или местным руководствам по обеспечению безопасности общественных пространств от передачи заболеваний. Принимающие решения лица при рассмотрении вопроса об использовании СИЗОД, хирургических масок или лицевых защитных масок должны применять подход, основанный на оценке риска. 
Национальные или местные руководства могут рекомендовать или требовать использование масок для лица вместе с другими стратегиями контроля, такими как ограничение перемещений, социальное дистанцирование, ограничение плотности скопления людей и соблюдение гигиены при кашле/чихании для снижения скорости распространения инфекции среди населения в целом. 
Следует отметить, что защитные маски для лица могут помочь в снижении капельного воздействия, но не обеспечивают усиленную защиту органов дыхания от опасностей, связанных с воздушно-капельным путем, и поэтому не должны использоваться на рабочих местах, где требуется защита органов дыхания для работников. 
Широким слоям населения, которые могут ориентироваться на использование защитных лицевых масок, следует учитывать ряд аспектов, которые помогут использовать такие средства наиболее эффективно. 
Для пользователей обычных лицевых масок и хирургических  масок:
- соблюдайте все инструкции по подгонке и пользованию, предоставленные органами власти и изготовителем;
- маска должна закрывать и рот, и нос, ее нельзя носить под носом;
- обычные люди, пользующиеся медицинскими масками и лицевыми масками, должны следовать рекомендациям органов здравоохранения и медицинских органов, учитывающим личные характеристики, такие как возраст и состояние здоровья, влияющие на целесообразность использования изделия;
- люди, пользующиеся медицинскими масками и лицевыми масками, должны следовать рекомендациям органов здравоохранения и медицинских учреждений в отношении очистки и утилизации использованных изделий.
С.2 Лицевые маски общего пользования. Желаемые характеристики  
Пользователям рекомендуется выбрать лицевую маску, которая:
- полностью закрывает нос и рот; 
- прилегает правильно, не слишком туго и не слишком свободно;
- имеет два и более слоев ткани;
- не изготовлена из редкотканого материала как, например, маски для лица, связанные крючком, или трикотажные маски;
- изготовлена из материала, который не оказывает недопустимого сопротивления дыханию;  
- не изготовлена из таких материалов, как кожа, пластик или винил;
- не имеет клапана выдоха, не оснащенного фильтром; 
- не представляет собой балаклаву, шарф или лыжную маску.
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