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[Tpenucnosue

[lenu, MPUHIUITEL X OCHOBHEIE IMOJIOKEHUS cTangapruzanuu B Keipreisckoit Pecrybnuke
yCcTaHOBIeHH! 3ak0HOM KeIprerzckoit PecrryOmiku «O0 0CHOBaX TEXHHMUECKOTO PEryIHPOBAHUA B
Kerprenckoit Pecyomike» u KMC 1.0

Caenmenus o cranmapre

2 BHECEH /lenaprameHTOM Ipo(IUIakTHKX 3a00€BaHIH U TOCYIapCTBEHHOTO
CaHHMTAPHO-3IMHAEMHOIOTHUECKOTO Haa3opa Munucrepcrsa 3apoBooxpanenus KeIprerzckoit
PecnyOmiku

3 VTBEPXJIEH Y BBEJIEH B JIEMICTBUE npukaszom Llenrpa mo crangapTuzanuu u
METPOJIOTUM TP MUHHCTEPCTBE SKOHOMUKY U kKomMepiwmu Keiprenckoit PecyOmiku ot 20 mrons

2022 r. Ne 19-CT.

4 Hacrosnmii crangapr unearuues 'OCT P MCO 23500-5-2021 IToaroroBka »uakocTen
JUIL TEMOIHAINA3a U COMYTCTBYIOMIEH TEpAamuy U MEHEIKMEHT kadecTBa. Yacts 5. Kauecto
TUATM3UPYIONIET0 PACTBOPA I TEMOANATNA3A U COMTYyTCTBYIOMIEH Teparum

5 BBEJIEH Bnepsrie

© Kerprencrangapr, 2022

Hacrosammii crangapr He MOKeT OBITh IMOJTHOCTHIO MJIM YaCTHIHO BOCIIPOU3BEICH,
THPAKMPOBAH U PACIPOCTPAHEH B KaueCTBE OPUIMATLHOTO n3ganus 0e3 paspemenus Llenrpa mo
CTaHJAPTH3AIUH U METPOIOTHH TP MHUHHCTEPCTBE SKOHOMMKH U KOMMepIu KeIpremnckoit
PecnyOmiku
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BeeneHue

Hactosawwuin ctaHgapt ugeHtuyeH WCO 23500-5:2019, nogrotoBneHHomy mnoakomutetom SO TC
150/SC 2 «CepgeyHo-cocyaucTble UMNMNAaHTaThl U 3KCTpaKoprnoparnbHble CUCTEMbI» TEXHUHECKOro KoMmuTeTa
no craHgaptusauun 1ISO/TC 150 «MmnnaHTatel B XMpypruv» MexayHapoOHon opraHusauunm no ctaHgapTu-
3auum (MCO).

MCO 23500-5:2019 otmeHsieT U 3ameHsier MCO 11663:2014, KoTopblid BbINT TEXHUYECKN NEPECMOTPEH.

OCHOBHbIE U3BMEHEHUA MO CPaBHEHUIO C NpeablayLyM U3OaHneM 3aKnioYaloTes B credytoLem:

- NCO 23500-5:2019 sBnserca YyacTblo NepecMOoTPeHHOW U rNepeHyMepoBaHHOW cepun CTaHOdapToB,
NOCBSALLEHHbIX MOArOTOBKE U MEHEKMEHTY Ka4ecTBa XNAKOCTEN ANA reMoananuaa u conyTcTByloLLe Tepa-
nuu. Cepusa sknovaer MCO 23500-1 (paHee MCO 23500), MCO 23500-2 (paHee NCO 26722), NCO 23500-3
(paHee NCO 13959), ICO 235004 (paHee MCO 13958) u MCO 23500-5 (paHee NCO 11663).

MauneHTsl, HaxogdWMeca Ha Ouanua3e, NOABEPraloTCA HernocpeAcTBEHHOMY BO3OeACTBUIO BonbLuMX
obbeMoB AnanuavpyloLlero pacTsopa, npudem MmembpaHa gvanusaropa ABNAeTcs eQUHCTBEHHbIM Bapbepom
NPOTUB NepeHoca onacHbIX 3arpsA3HeHUin U3 AManuanpyloLLero pacTeopa K nauueHTy. [JaBHo W3BeCTHO, YTO B
BOJE W KOHLEHTpaTax, Mcronb3yemMblX ANS NPUroToBNEHNS Ananvanpytolero pacteopa, MoryT cogepXarbes
ornacHble zarpasHuTeny. Ytobel cBecTn K MUHUMYMY 3Ty onacHocTb, MCO 23500-3 n MCO 235004 yctaHas-
nuBatoT TpeboBaHWA K Ka4eCTBy BOAbl U KOHLEHTPATOB, UCNOMb3yeMblX ANA NPUIroTOBMEHNA AWani3npytoLLero
pactBopa. OgHako ecnv Avanu3vpylownili pacTBOp He NOArOTOBMEH TLlATeNbHO, OH MOXET coaepXaTb He-
npuemMnemMble ypoBHU 3arpA3HEHWIA, dae eCni OH NPUroTOBMEH W3 BoAbl U KOHLEHTPaTOB, COOTBETCTBYIOLLMX
TpebosaHuam NCO 23500-3 u MCO 23500-4. Kpome Toro, AManusnpyowunini pactTBop MoXeT BbiTb UCTOrb-
30BaH B Ka4yecTBe UCXOQHOro Martepuana Ans NpUroToBNEHUS PAcTBOPOB B PEXUME peanbHOro BPEMEHMU,
npegHasHavYeHHbIX AN MHAY3UU NauWeHTy, Hanpumep B Tepanuq, Takol Kak remoguadunbTpaums B pexu-
Me pearnbHoro BpemMeHu. Mo aTuM NpuyMHamM HacToALWMIA CTaHOapPT No KayecTBy AuanuaupyloLllero pacteopa
6bin paspaboTaH B JONOMNHEHWE K CYLLECTBYIOWUM cTaHaapTam Ansa sBodbl U KoHueHTpartos MCO 23500-3 u
NCO 23500-4 cootBeTcTBEHHO. PyKoBOAALLME NMPUHLUMMBI, MOMOraloLwwue rnonb3oBaTento peryrnsapHo BbiMon-
HATbL TpeboeaHus HacToswero craHaapTa n MCO 23500-3, moxHo Haintn B MCO 23500-1.

B pamkax atux ctaHgapToB Oblnv NMpuBedeHbl MeTodbl U3MEepPeHuin, AedCTByoWMe Ha MOMEHT noaro-
ToBKW. MoxHO ucnonb3oBaTth U Apyrue cTaHgapTHble MeTodbl MNP YCITOBUW, YTO OHU BbiNu Hagnexawmm ob-
pasoMm BanMAMPOBaHbl U COMOCTaBUMbI C MPUBEAEHHBIMU MeTogamu. OBocHoBaHUe pa3paboTKu HacTosWero
cTaHOapTa NPUBEOEHO B NPUNOKEHUN A.

HactosAwunii ctaHOapT oTpakaeT AobpoCcoBeCTHbIE YCUINUA MEOULMHCKNX PaboTHWUKOB, NaUWeHTOB U 13-
rotToBuUTENen MeONLMHCKUX U3Oenuii no paspaboTke pekomeHOaUWi No Ka4ecTBy AManUa3npyloLLEero pacteopa.
Hactoswunii ctaHaapT npeaHasHaqYeH Ang MeauLUHCKUX paboTHUKOB, YHacTBYIOLLMX B yNpaBrneHuy oTaeneHn-
AMWM Onanua3a u pyTMHHOM yXofe 3a nauveHTaMu, NPoXoasaymMmn NeveHne B OTAeNeHUsaX guanuaa, NockomnbKy
OHW HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHEYHYIO MOAroTOBKY AWanuanpytollero pactsopa. PekomeHgauum, cogepxa-
LMecs B HACTOSLLEM CTaHOapTe, He NpeadHasHayvYeHbl 4N HOPMAaTUBHOIO MPUMEHEHUS.

HacToswmuii ctTaHgapT HanpaeneH Ha To, YTo6bl NOMOYb 3alUTUTEL NAUWMEHTOB, HAXOOAWMXCA Ha aAnanm-
3e, OoT HeBnaronpuATHBLIX NOCNEACTBUNA, BOZHUKAIOLWNUX U3-3a U3BECTHBIX XUMUYECKUX U MUKPOBUOIOrmiecknx
3arpsA3HeHWi, KoTopble MoryT BbiTb 0BHapyKeHbl B HEKOPPEKTHO MPUroTOBNEHHOM AManmnaupyloLllem pacTBo-
pe. OoHako Bpad, OTBEYaloLLMIA 32 Auanua, HeceT NOMHy OTBETCTBEHHOCTL 3a TOo, YTODbI AnanvaunpyoLwui
pacTBop OblN KOPPEKTHO MPUrOTOBMNEH U COOTBETCTBOBAIT NPUMEHUMBIM CTaHAapTaM Ka4decTBa.

KoHuenuwuu, BKMNioYeHHblE B HACTOALLMIA CcTaHAapT, He cnedyeT cHUuTaTb HEMMBKUMW UNKU CTaTUYHBLIMU.
TpeboBaHuA U pekoMeHaauun, NPeOCcTaBNeHHbIE 30€Ch, OOMKHBI NEPUOOUNYECKU NEPECMATPUBATLCS, YTODLI
ydecTb Bonee rnmybokoe NoHMMaH1e Porv YUCTOTLI OUanu3upyloLwero pacteopa B NeYeHny NauMeHToB U Tex-
Hororuyeckux paspaboTkax.



