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EUROOPA EESSÕNA 

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 tõlke avaldamisega või 
jõustumisteatega hiljemalt 2019. a septembriks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad 
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2019. a septembriks. 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et standardi mõni osa võib olla patendiõiguse objekt. CEN ei vastuta 
sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise ega selgumise eest. 

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

See dokument asendab standardit ˜EN 14683:2019™. 

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

Parandusega lisatud või muudetud teksti algus ja lõpp tekstis on tähistatud sümbolitega ˜™. 

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 nõudeid. 

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

Peamised muudatused võrreldes eelmise väljaandega on järgmised: 

a) uuendatud on bakterite filtreerimise efektiivsuse (BFE) in vitro määramiseks sobivat meetodit lisas B; 

b) standardi põhitekstina on tagasi toodud endine kustutatud märkus jaotises 5.2.3 hingatavuse nõuete 
kohta; sellega antakse soovitus hingamisteede kaitsevahendi kasutamise kohta; 

c) tabelis 1 toodud hingatavuse (rõhkude vahe) toimivusnõudeid on suurendatud ja sobiv 
määramismeetod lisas C on tervenisti revideeritud; 

d) mikroobipuhtuse (biokoormuse) määramist on vähesel määral uuendatud ja see osa on tõstetud 
jaotisest 5.2.5 uude teatmelisasse D. 

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite järgi peavad selle Euroopa standardi kasutusele võtma järgmiste riikide 
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia, 
Iirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Küpros, Leedu, Luksemburg, Läti, Malta, Norra, Poola, Portugal, 
Prantsusmaa, Põhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia, 
Soome, Šveits, Taani, Tšehhi Vabariik, Türgi, Ungari ja Ühendkuningriik. 
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SISSEJUHATUS 

Haigustekitajad võivad kirurgiliste protseduuride käigus operatsioonisaalis või muus kliinilises 
keskkonnas edasi kanduda mitmel viisil. Allikad on näiteks 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 võivad olla mõeldud ka patsiendil või teistel isikutel kandmiseks, et vähendada nakkuse leviku 
riski, eriti epideemia ja pandeemia oludes. 
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1 KÄSITLUSALA 

See standard sätestab personalilt patsientidele kirurgiliste protseduuride käigus või sarnaste nõuetega 
muus kliinilises keskkonnas haigustekitajate edasikandumise piiramiseks mõeldud meditsiiniliste maskide 
konstruktsiooni-, kujundus- ja toimivusnõuded ning katsemeetodid. Sobiva mikroobse barjääriga 
meditsiiniline mask võib samuti tõhusalt vähendada haigustekitajate emissiooni asümptomaatilise 
haiguskandja või kliiniliste sümptomitega patsiendi ninast ja suust. 

See Euroopa standard ei ole kohaldatav maskidele, mis on mõeldud ainult personali isikukaitsevahendiks. 

MÄRKUS 1 Saadaval on standardid hingamisteede kaitsevahendina kasutatavate maskide kohta. 

MÄRKUS 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 või 
tervenisti selle dokumendi nõudeid. Dateeritud viidete korral kehtib üksnes viidatud väljaanne. Dateerimata 
viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim väljaanne koos võimalike 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) 

EN ISO 11737-1:2018. 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 MÄÄRATLUSED 

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja määratlusi. 

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

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

— ISO veebipõhine lugemisplatvorm: kättesaadav veebilehelt http://www.iso.org/obp/. 

3.1 
aerosool (aerosol) 
tahkete osakeste ja/või vedeliku piiskade gaasiline suspensioon 

3.2 
bakterite filtreerimise efektiivsus (bacterial filtration efficiency) 
BFE 
meditsiinilise maski materjali(de) efektiivsus bakterite läbitungi tõkestamisel 

MÄRKUS  Meditsiinilise maski materjalide bakterite filtreerimise efektiivsuse mõõtmiseks kasutatakse BFE-
katsemeetodit. 

3.3 
biosobivus (biocompatibility) 
ebasoodsate või soovimatute kõrvalmõjudeta spetsiifilises elukeskkonnas vastuvõetav kvaliteet 
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