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Как известно, во время эпидемий инфекционных заболеваний и при контакте с больными основной 

формой индивидуальной защиты является медицинская маска, снижающая риск заражения инфекциями, 
передающимися воздушно-капельным путем, при соблюдении определенных правил ношения такой маски, 
основным один из которых, конечно же, строгий контроль времени ношения, сертифицированной в ГОСТ. 

По анализам использование респираторов не дает статистически значимого преимущества с точ-
ки зрения по сравнению с медицинскими масками снизить риск клинических явная инфекция или лабо-
ратория подтвержденный грипп или вирусная инфекция. Факты низкого уровня доказательства, осно-
ванные на систематический обзор обсервационных исследований инфекции, вызывающие тяжелые 
острый респираторный синдром ближневосточный респираторный синдром 

Цель: обеспечить максимальную защиту органов дыхания от микроорганизмов и вирусов, содер-
жащихся в воздухе, посредством индикатора, сертифицированного по регламенту. 

В настоящее время для этой цели используются различные этапы сертификации медицинских 
масок, выпускаемых медицинской промышленностью. 
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Обязательная сертификация медицинских масок законодательством России и Таможенного сою-
за не предусмотрена. Продукция не упоминается в технических регламентах, отсутствует в перечнях 
объектов регулирования Постановления Правительства РФ № 982 от 01.12.2009 [1]. 

Поскольку изделие относится к категории изделий медицинского назначения, на него необходимо 
оформить регистрационное удостоверение (РУ) Росздравнадзора. 

Добровольная сертификация является важным конкурентным преимуществом для ведения биз-
неса. Он свидетельствует о соответствии продукции требованиям национальных стандартов, которые 
предприниматель может выбрать самостоятельно [2]. 

Это может быть, например: 

 ГОСТ ISO 13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования 
для целей регулирования; 

 ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального 
риска применения [3].  

Добровольная оценка позволит выиграть государственные тендеры и осуществить крупные по-
ставки в медицинские учреждения с строгими требованиями к продукции [4]. 

Процедура получения документа очень сложная и занимает время, начиная с полугода. Это свя-
зано с тем, что продукт должен пройти все необходимые тесты, чтобы доказать, что маска действи-
тельно является барьером для инфекций и микробов [5]. 

Важно отметить, что если маска не пройдет хотя бы один тест, сертификат не будет выдан. 
Для начала процедуры регистрации необходим большой пакет документов: 
1. Заявление о выдаче свидетельства о регистрации. 
2. Сертификаты на ранее выпущенную продукцию, если таковые имеются. 
3. Нормативно-технический документ на изделие. 
4. Инструкция по применению, этикетка продукта. 
5. Отчеты об испытаниях продукта, если таковые имеются [6]. 
На первом этапе тщательно изучается вся информация о товаре и формируется необходимый 

пакет документов. Затем вы должны предоставить достаточное количество образцов для выполнения 
всех необходимых тестов. Тестирование проводится только в аккредитованных лабораториях со всеми 
необходимыми специалистами и исследовательским оборудованием [7]. 

По результатам испытаний составляется протокол, в который заносятся все показатели, которые 
показало изделие при испытаниях. Если показатели не соответствуют требованиям действующего за-
конодательства, такой протокол считается отрицательным [8]. Этот документ не может быть использо-
ван в качестве основания для положительного решения о выдаче свидетельства о регистрации транс-
портного средства. Важно отметить, что при отрицательных показателях оплата за лабораторные ис-
следования не возвращается. 

Получить добровольный сертификат на маску намного проще, чем получить разрешение на про-
дажу. Пакет документов должен быть идентичным, но необходимо предоставить свидетельство о реги-
страции [9]. 

Выдача каких-либо дополнительных документов без РУ невозможна. 
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