E DIN EN 14683:2023-10 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2023-08-25

Medizinische Gesichtsmasken - Anforderungen und Prifverfahren; Deutsche und
Englische Fassung prEN 14683:2023

Medical face masks - Requirements and test methods; German and English version
prEN 14683:2023

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiiisnisisssnsisssssnssissssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssssas sess sasas sesssas sess sasas sess sasnss sasassssssas snsssassnsssasasss 8
00D 0 1010 9
1 ANWendungshereiCh. ... ———————————————————————— 10
2 Normative VerWeiSUNZEN ... s s s sssas s sasss s ssssssssssassssssasasns 10
3 2T o4 i 10
4 00D 0T 1) L 12
5 B 0100 00 1= 0 Y 13
5.1 AlLGEIMEINES ...ucuruirisiisisssissss s R e R AR AR AR AR AR E R EE R E SRR AR RERERRRA SRR RS R SRR RS 13
5.1.1 Materialien Und AU DAU.......ccoinmismnmsimnmsss s s s s sn s s an e s 13
LS00 I €7 1 1 13
5.2 LeistungsanforderUngen.. ... s 13
LS00 S 1) 14 1<) 1 0 13
5.2.2 Bakterielle Filterleistung (BFE) ... 13
5.2.3  AtMUNGSAKUIVITAL ..o e e 14
LT S 1) 1 LA T4 T 1= ] Lo 14
5.2.5 Mikrobiologische Reinheit (Keimbelastung) ... 14
5.2.6 BioKOMPAtIDIlItAt ... ——— 15
5.2.7 Zusammenfassung der Leistungsanforderungen ... 15
6 Anforderungen an die Herstellung und Aufbereitung sowie an die Dokumentation .........c...e... 15
7 Kennzeichnung, Etikettierung und Verpackung ... 16
Anhang A (informativ) Anwenderinformationen.......umm s ——————————————————— 17
A1l Auswahl UNd VerwendUNE........omsmmsmmsmsmsisssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassnssssssses 17
A2 Anlegen Und ADIEgeN...... s ————————————_—————— 17
Anhang B (normativ) Verfahren fiir die In-vitro-Bestimmung der bakteriellen

FilterleiStung (BFE) ... s ss s et ss st sssssssssss s snasnasnssaes 18
B.1 AlZEIMEINES ..ottt RS 18
B.2 KUrzbeSChreibung.....omimmismmssnsssssssssssnsssssssssssss s s sms s s s sms s 18
B.3 Reagenzien und Materialien ... s snses 18
330 200 BV 1 1) 4 1 1T, 18
LS T0C T2 1 74 0 100 1R 0] T U V- | o, 18
B.3.3  Trypton-Soja-BoUillon ... ssssssssssssssssssssasssssnsss 18
3 20 R o 01 0] 1 T ) o 19
B.3.5 Kultur von Staphylococcus aureus ATCC 6538, gewachsen auf Trypton-Soja-Schragagar. ...... 19
B.4 o0 81§ o= L 19
B.5 o0 1 5C0) =) o 19
B.6 Herstellung der bakteriellen BelastungssubStanz ... 20
B.7 VOrgeNENSWEISE ... R RS R e 21
B.8 Berechnung der bakteriellen Filterleistung (BFE).......ccoummmmmmmmsmsssssssssssssssssssns 23
B.9 o0 1T {01 ol 23



Anhang C (normativ) Verfahren zur Bestimmung der Atmungsaktivitit (Druckdifferenz) .........c..ceu.. 25

C1 Kurzbeschreibung...... s 25
C.2 o0 10§ o L 25
C.3 o0 1 5C0) =) o 26
C.4 D00 o= TS 10 ) . 27
C.5 Berechnung der Druckdifferenz.........sssssssssssssssssss 27
C.6 PrUfDEriChE ... 28
Anhang D (informativ) Priifverfahren auf mikrobiologische Reinheit..........ccoovrisimscsnsssnsssnsnsnsnsssnsesnseas 29
Anhang E (informativ) Begrindung........sss s 30
E.1 B 1o 14 1= 10 T, 30
E.2 Bestimmung der Gréfde medizinischer GesichtSmasken ... 30
E.3 Leckage um die medizinische GesichtSmMAaSKEe ... 30
E.4 Bestimmung der HaltbarkeitSdauer ... 30
E.5 Warum wird nach dem Dokument der Filter nur mit Bakterien und nicht mit Viren

F L €T = o S 30
E.6 Atmungsaktivitat bestimmt anhand der Druckdifferenz........on, 31
E.7 Woher stammen die Grenzwerte in diesem DoRKument?..........ccovimnmmnmmmmmmmss 32
E.8 332 02 T L] - V. 32
E.9 LT 2 1 LD 32
Anhang F (informativ) Transparente medizinische GesichtSmasken ... 33
F.1 B e 14 =) 1 L, 33
F.2 AtMUNGSAKEIVITAL .c.ciuiuiiieiiiiissss s e e e E SRR R SRR SR SRR AR AR R SRR RS R s e R R 33
F.3 Druckdifferenzmessung an TMFM.......cmssssssssssssssssssssssssss 33
F.4 PartiKeldampP fung ....cocceicsmsmimmsmssissnsmssssssnssssssssssssss s s s e e e 34
F.5 Filtrationsmessung an TMFM ... s ssns 34
F.6 o L (1) 1 1 34
F.7 01150 34
F.8 0] 40 L) 1T U () o 34
F.9 ARUSEIK s A R AR SRR SRR SRR REAERRRR SRS R AR RS RR SRR R 35
F.10 FunktionsbestindigKeit.......os———————————————— 35
F.11  LiteraturhiNWEISE ... s ens 35
Anhang G (informativ) UmweltausWirKung ... 36

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 [ABL L 117]..ccummmimmsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 38
LTS L LD 00 40
Bilder
Bild B.1 — Aufbau des BFE-Prilf@erats.......ssssssssssssssssssss s st sssssssssssssssasssns 21
Bild B.2 — Anordnung des Priifkoérpers auf dem Kaskaden-Aufprallgerat.........ccvninssinsisssissiasanns 22
Bild B.3 — Beispiel eines realen BFE-Prilfgerats...... s 24
Bild C.1 — Priifgerit zur Messung der Druckdifferenz.........mmmmsmmsssssssssssssm 25
Tabellen
Tabelle 1 — Leistungsanforderungen fiir medizinische Gesichtsmasken ..o 15

-2-



Tabelle B.1 — Stufenanordnung des Kaskaden-Aufprallgerats ...

Tabelle ZA.1 — Ubereinstimmung zwischen dieser Europiischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [ABL L 117] sowie System- oder Prozessanforderungen,
einschliefilich solcher, die Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement, Systeme
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische Untersuchungen, klinische

Bewertungen oder die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen betreffen ......



		2026-07-04T00:02:15+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




