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Standardi t6lke koostamise ettepaneku on esitanud tehniline komitee EVS/TK 11 ,Meditsiiniseadmed®,
standardi t6lkimist on korraldanud Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus.

Standardi on télkinud Kalle Kepler, standardi on heaks kiitnud EVS/TK 11.

Euroopa standardimisorganisatsioonid on teinud Euroopa Date of Availability of the European Standard
standardi EN 14683:2019+AC:2019 rahvuslikele liikmetele EN 14683:2019+AC:2019 is 07.08.2019.
kittesaadavaks 07.08.2019.

See standard on Euroopa standardi This standard is the Estonian [et] version of the European
EN 14683:2019+AC:2019 eestikeelne [et] versioon. Teksti Standard EN 14683:2019+AC:2019. It was translated by
tolke on avaldanud Eesti Standardimis- ja the Estonian Centre for Standardisation and
Akrediteerimiskeskus ning sellel on sama staatus ametlike Accreditation. It has the same status as the official
keelte versioonidega. versions.

Tagasisidet standardi sisu kohta on véimalik edastada, kasutades EVS-i veebilehel asuvat tagasiside vormi
vOi saates e-Kirja meiliaadressile standardiosakond@evs.ee.
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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN 14683:2019+AC:2019) on koostanud tehnilise komitee CEN/TC 205 , Non-active medical
devices”, mille sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tolke avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2019. a septembriks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2019. a septembriks.

Tuleb poorata tahelepanu voimalusele, et standardi méni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument sisaldab parandust 1, mille CEN on vilja andnud 7. augustil 2019.

See dokument asendab standardit [A) EN 14683:2019 (Ac].

See dokument sisaldab parandust 1, mis ajakohastab ndudeid jaotises B.7.4.

Parandusega lisatud voi muudetud teksti algus ja 16pp tekstis on tdhistatud stimbolitega (Ac].

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CEN) andnud Euroopa
Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi ndudeid.

Seosed EL-i direktiivi(de)ga on esitatud teatmelisas ZA, mis on selle dokumendi lahutamatu osa.

Peamised muudatused vorreldes eelmise viljaandega on jargmised:
a) uuendatud on bakterite filtreerimise efektiivsuse (BFE) in vitro maiaramiseks sobivat meetodit lisas B;

b) standardi pohitekstina on tagasi toodud endine kustutatud markus jaotises 5.2.3 hingatavuse nouete
kohta; sellega antakse soovitus hingamisteede kaitsevahendi kasutamise kohta;

c) tabelis 1 toodud hingatavuse (réhkude vahe) toimivusndudeid on suurendatud ja sobiv
madramismeetod lisas C on tervenisti revideeritud;

d) mikroobipuhtuse (biokoormuse) mairamist on vidhesel madral uuendatud ja see osa on tdstetud
jaotisest 5.2.5 uude teatmelisasse D.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad selle Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Laiti, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Sveits, Taani, Téehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.
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SISSEJUHATUS

Haigustekitajad voivad kirurgiliste protseduuride kéigus operatsioonisaalis v6i muus Kliinilises
keskkonnas edasi kanduda mitmel viisil. Allikad on naiteks kirurgilise meeskonna liikmete nina ja suu.
Meditsiinilisi maske kasutatakse peamiselt patsiendi kaitseks haigustekitajate eest ja lisaks, teatud
tingimustes, maski kandja kaitseks potentsiaalselt saastunud vedelike pritsmete eest. Meditsiinilised
maskid véivad olla mdeldud ka patsiendil vai teistel isikutel kandmiseks, et vahendada nakkuse leviku
riski, eriti epideemia ja pandeemia oludes.
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1 KASITLUSALA

See standard satestab personalilt patsientidele kirurgiliste protseduuride kdigus voi sarnaste nouetega
muus Kliinilises keskkonnas haigustekitajate edasikandumise piiramiseks méeldud meditsiiniliste maskide
konstruktsiooni-, kujundus- ja toimivusnduded ning katsemeetodid. Sobiva mikroobse barjadriga
meditsiiniline mask vdib samuti tdhusalt vdhendada haigustekitajate emissiooni asiimptomaatilise
haiguskandja véi kliiniliste siimptomitega patsiendi ninast ja suust.

See Euroopa standard ei ole kohaldatav maskidele, mis on mdeldud ainult personali isikukaitsevahendiks.
MARKUS 1 Saadaval on standardid hingamisteede kaitsevahendina kasutatavate maskide kohta.

MARKUS 2 Lisas A on toodud teave meditsiiniliste maskide kasutajatele.
2 NORMIVIITED

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

EN ISO 10993-1:2009. Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a
risk management process (ISO 10993-1:2009)

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

[SO 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

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— IEC Electropedia: kiattesaadav veebilehelt http://www.electropedia.org/;

— IS0 veebipohine lugemisplatvorm: kattesaadav veebilehelt http: //www.iso.org/obp/.

3.1
aerosool (aerosol)
tahkete osakeste ja/voi 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 mdotmiseks kasutatakse BFE-
katsemeetodit.

3.3
biosobivus (biocompatibility)
ebasoodsate v6i soovimatute kdrvalmojudeta spetsiifilises elukeskkonnas vastuvdetav kvaliteet
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