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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN 14683:2025) on koostanud tehniline komitee CEN/TC 205 , Non-active medical devices®,
mille sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega v&i
joustumisteatega hiljemalt 2025. a juuliks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2025. a juuliks.

Tuleb poorata tihelepanu vdimalusele, et dokumendi moni osa v3ib olla patendidiguse objekt. CEN ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN 14683:2019+AC:2019.

EN 14683:2025 sisaldab olulisi tehnilisi muudatusi vorreldes standardiga EN 14683:2019+AC:2019:

a) peatikki 3 on lisatud terminid ,tootleja“, ,korduvkasutatav toode®, ,iihekordselt kasutatav toode“ ja
Jlabipaistev meditsiiniline mask®;

b) jaotist ,Kujundus“ on muudetud, esiteks selgitamaks, et ndudeid meditsiiniliste maskide
lisaomadustele pole siinses dokumendis satestatud, ja teiseks, et oleks hdlmatud ka ldbipaistvad
meditsiinilised maskid;

c) ndudeid mikroobipuhtusele (biokoormusele) on tipsemalt Kirjeldatud;

d) rdhkude vahe iihik on muudetud paskaliks;

e) lisatud on uus peatiikk 6 , Tootmise ja tootlemise nduded ning dokumentatsioon®;
f) lisa A ,Teave kasutajale” on taielikult timber tehtud;

g) lisa B ,Bakterite filtreerimise efektiivsuse (BFE) in vitro madramise meetod“ on pohjalikuma
kirjeldusega kuueastmelise kaskaadl6okkeha kasutamise kohta;

h) lisa C ,Hingatavus - ROhkude vahe maidramise meetod” on tdiendatud valemiga o6huvoolu

arvutamiseks, kui on kasutusel katsetatav piirkond, mis erineb 25 mm labimddduga ringikujulisest
(C.4.5);

i) lisades B ja C on kaotatud vastuvdetava kvaliteeditaseme kasutamise véimalus valimi suuruse
madramisel;

j) lisa D ,Mikroobipuhtuse katseprotseduur” on taielikult timber tehtud;

k) lisatud on uus teatmelisa E ,Selgitusi“, et anda liithiselgitusi siinse dokumendi olulistele nduetele; see
holmab teavet I tiilipi toodete kavandatava viljajatmise kohta jargmisest uustéotlusest;

1) lisatud on uus teatmelisa F ,Labipaistvad meditsiinilised maskid*;

m) lisatud on uus teatmelisa G ,Keskkonnamoju*;

n) kooskolastus maarusega (EL) 2017/745 (hdlmates varskendatud lisa ZA);

0) normiviidete ja kirjanduse ajakohastamine.

Dokument on koostatud standardimistaotluse alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CEN)

suunanud Euroopa Komisjon. Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni (EFTA) riikide alaline komitee
kiidab edaspidi heaks need taotlused liikmesriikide jaoks.

Teave EL-i maaruse kohta on esitatud teatmelisas ZA, mis on selle dokumendi lahutamatu osa.

Igasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule
standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav CEN-i veebilehelt.
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CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,

Soome, Sveits, Taani, Téehhi Vabariik, Tirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.
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SISSEJUHATUS

Meditsiinilised maskid on kasutatavad nakkuskontrolli ahela osana. Meditsiinilise maski peamine
sihtotstarve on kaitsta patsienti, piirates maski kandja suust levivate suuremate osakeste levikut, ja lisaks,
teatud tingimustes, kaitsta maski kandjat potentsiaalselt saastunud vedelike pritsmete eest. Meditsiinilised
maskid vdivad olla mdeldud ka patsientidel voi teistel isikutel kandmiseks, et vihendada nakkuste leviku
riski, eriti epideemia ja pandeemia oludes.

Mododaleke meditsiinilise maski iimbert véib mdéjutada meditsiinilise maski voimekust piirata osakeste,
eriti viaiksemate osakeste levikut.

Peale normlisade on juurde arvatud jargmised teatmelisad:
— lisas A antakse teavet meditsiiniliste maskide kasutajatele;

— lisas D esitatakse mikroobipuhtuse katseprotseduur;

— lisas E antakse liihiselgitusi siinse dokumendi olulistele nduetele ja see lisa on mdeldud neile, kes on
tuttavad selle dokumendi teemaga, kuid pole osalenud selle dokumendi viljatd6tamises;

— lisas F antakse moningaid soovitusi labipaistvate meditsiiniliste maskide kohta;

— lisas G antakse mdningast teavet ringmajandusele iilemineku vdimaldamiseks; selle alla kaib
materjalitbhusus - materjalide hoolikas kasutamine tooteid vastupidavamaks, resursitohusamaks
tehes ja millega aidatakse toote kasutusea I6pus kaasa komponentide ja/v6i materjalide taaskasutusele
vo0i ringlussevotule.

Saadaval on hingamisteede isikukaitsevahendina kasutatavate maskide standardid (nt
EN 149:2001+A1:2009).

Tehniline komitee CEN/TC 205 ,Non-active medical devices“ teeb ettepaneku jatta siinse dokumendi
jargmisest uustodtlusest valja [ tilipi meditsiinilise maski kirjeldus. Selle podhjendused on
dokumenteeritud lisas E. Seeparast loodab tehniline komitee CEN/TC 205, et tervishoiuorganisatsioonid ja
-agentuurid kaalutlevad selle muudatuse véimalikku moju nende nduannetele.
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1 KASITLUSALA

See dokument satestab personalilt patsientidele kirurgiliste protseduuride kdigus voi sarnaste nduetega
muus kliinilises keskkonnas haigustekitajate edasikandumise piiramiseks méeldud meditsiiniliste maskide
konstruktsiooni-, kujundus- ja toimivusnduded ning katsemeetodid. Sobiva mikroobse barjairiga
meditsiiniline mask voib samuti tShusalt vdhendada haigustekitajate heidet asiimptomaatilise
haiguskandja v6i kliiniliste siimptomitega patsiendi ninast ja suust.

See dokument ei ole kohaldatav maskidele, mis on md&eldud ainult personali isikukaitsevahendiks.
Vastavus sellele standardile ei naita vastavust asjaomastele isikukaitsevahendite regulatsioonidele.

2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud valjaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim véljaanne koos voimalike muudatustega.

EN ISO 10993-1:2020. Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a
risk management process (ISO 10993-1:2018, including corrected version 2018-10)

ENISO 11737-1:2018.1 Sterilization of health care products — Microbiological methods — Part 1:
Determination of a population of microorganisms on products (ISO 11737-1:2018)

ISO 22609:2004. Clothing for protection against infectious agents — Medical face masks — Test method
for resistance against penetration by synthetic blood (fixed volume, horizontally projected)

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Dokumendi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogiaandmebaase jargmistel
aadressidel:

— ISO veebipdhine lugemisplatvorm: kiattesaadav veebilehelt https://www.iso.org/obp/;

— IEC Electropedia: kittesaadav veebilehelt https://www.electropedia.org/.

31
aerosool (aerosol)
tahkete osakeste ja/vdi vedeliku piiskade gaasiline suspensioon

3.2

bakterite filtreerimise efektiivsus (bacterial filtration efficiency)

BFE

meditsiinilise maski materjali(de) efektiivsus bakterite labitungi tokestamisel

MARKUS Meditsiinilise maski materjalide bakterite filtreerimise efektiivsuse modtmiseks kasutatakse BFE
katsemeetodit.

1 Muudetud muudatusega EN ISO 11737-1:2018/A1:2021.
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