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Milli 6nsoz
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Bu stan r‘art kaynag EN 14683+AC standardi olan TS EN 14683:2019+AC Tiirk standardinin Saglik [htisas
Kuru? u‘ga bagh TK18 Saglik Teknik Komitesi tarafindan hazirlanan Tiirkee terciimesidir.

1art, yayimlandiginda EN 14683:2019'un yerini alir.

ﬂ

CEN reesmi dillerinde yayimlanan diger standart metinleri ile aym gegerlilige sahiptir.

Bu stang

Bu standartta kullanilan bazi kelime veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Béyle bir patent

hakk: "nrg belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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AV UPA STANDARDI EN 14683: 2019+AC

E[{[ﬁOPEAN STANDARD
NOI’{ME EUROPEENNE
EUlﬁ.OPAISCHE NORM Agustos 2019
1cs 11[140
Tiirkge Stirtimi
Tibbi yiiz maskeleri - Gereklilikler ve deney yontemleri
Medical face masks - Requirements and test methods
I Masques 2 usage médical - Exigences et Medizinische Gesichtsmasken - Anforderungen
méthodes d'essai und Priifverfahren

Bu AVli"up|El. Standard: CEN tarafindan 19 Kasim 2018 tarihinde onaylanmigor ve 19 Kastm 2019 tarihli AC Diizeltmeyi de igerir,
CEN i ye]erl, bu Avrupa Standardr’na hichir degisiklik yapimaksizin ulusal standart statfisd veren kosullar1 éngbdren
CEN/ CENELEC I¢ Tiiziigii'ne uymak zorundadir. Bu tir ulusal standartiarla ilgili giineel listeler ve blbhyograﬂk atflar, CEN-
CENEL EG Yonetim Merkezine veya herhangi bir CEN iiyesine bagvurularak elde edilebilir.

Bu Awupr? Standardy, ii¢ resmi dilde {ingilizce, Fransizca, Almanca) yayimtanmistir, Bir CEN iiyesinin sorumlulugunda kendi
diline ,e\?ri yoluyla elde edilen ve CEN-CENELEC Yinetim Merkezine bildirilen bagka bir dildeki bir siiriim, bu standardin resmi
sirtimjeri/ile aym statfidedir.

CEN dyeleri sirasiyla, Almanya, Avusturya, Belgika, Birlesik Krallk, Bulgaristan, Cek Cuomhuriyeti, Danimarka, Estonya,
Finlandiya, Fransa, Hirvatistan, Hollanda, Irlanda, Ispanya, Isveg, isvigre, italya, Izlanda, Kibris, Letonya, Litvanya, Liiksemburg,

Macarist !-, Makedonya Cumhuriyeti, Malta, Norveg, Pelonya, Portekiz, Romanya, Sirbistan, Slovakya, Slovenya, Tiirkiye ve
Yunanjstan'in ulusal standart kuruluglardir.
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AVRUPA STANDARDIZAS YON KOMITESI

i EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

i CEN-CENELEC Yénetim Merkezi: Rue de la Science 17, B-1040 Briiksel

© 20019|CEN Her sekilde kullanim hakla dilnya capinda CEN Uye Ref. No. EN 14683+AC:2019 E
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Bu dokﬁmalgl (EN 14683:2019+AC:2019) sekretaryasi DIN tarafindan yiiriitiilen CEN/TC 205 “Non-active

medical dev,,icé‘s - Aktif olmayan tibbi cihazlar”, Teknik Komitesi tarafindan hamr]anmlstlr.‘;

Bu Avrupa “ta}ndardl na en geg Eyliil 2019 tarihine kadar metnin Hzdesi yayimlanarak veya onay bildirisi

ile ulusal s:andart statiisii verilmeli ve gelisen ulusal standartlar en gec¢ Eyliil 2019 tarihine kadar
ylirtirliikten kaildlrllmalldlr
1

o

Bu dokiima]?] 1ba21 unsurlarinin, patent haklarima konu olabilecegine dilkat edilmelidir. CEN bu patent
hakkinin bir kismunin veya tamamimn belirlenmesinden sorumlu tutulamaz.

Bu dokiiman, EN tarafindan 7 ABustos 2019 tarihinde yayimlanan Diizeltme 1'i kapsar.

Bu dokﬁmafg, [ EN 14683:2019'un yerini alr.

|
Bu dokiiman B\7.4. icindeki bir gerekliligi giincelleyen Diizeltme 1'i igerir.

|

Diizeltme ilé eklenen veya degistirilen metnin basi ve sonu, metin igindeki imleri ile belirtilmistir.

Bu dokﬁmefn,j Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birligi tarafindan CEN'e verilen
standartlagtirma talebi gerefiince hazirlanmistir ve AB Direktifi'nin/Direktiflerinin temel gerekliliklerini
desteklemektedir.

i
AB Direktifi [Di'l‘ektiﬂeri ile iligkisi igin bu dokiimanin ayrilmaz parcasi olan bilgilendirme amach Ek ZA’ya
bakiniz. . ;
t

IE

Onceki bask ya gore asagidaki ana degisiklikler yapilmistir:
a) EkB'de jve ilen bakteri fittrasyon verimliliginin (BFV) in vitro tayini icin uygun yon’cem guncellend1

b) daha oriice 5.2.3'ten silinen solunabilirlik gerekliliklerine iligkin not, standart metni olarak yeniden
eklendi 'bu, not bir solunum koruyucu cihazinin kullanim ile ilgili bir tavsiyeyi icermektedir;

I |
c) Cizelge | Je verilen solunabilirlik (basing farki) ile ilgili performans gereklilikleri yikseltildi ve
bunlarm behrlenme31 icin Ek C'de verilen uygun yontem biitiiniiyle gozden gecirildi; |

d) mlkroblyal temizlik diizeyinin (biyoyiik) belirlenmesi, kismen giincellendi ve 5.2.5'ten bllgllendxrme '
amagh yem Ek D'ye tasind.

CEN /CENELEC f¢ ThzOgi'ne gore, asafiida siralanan iilkelerin ulusal standart kuruluslari, bu Avrupa
Standard:’ nuuygulamakla yikimliidiir: Almanya, Avusturya, Belgika, Birlegik Krallik, Bulgaristan, Cek
Cumhuriyeti; Danimarka, Estonya, Finlandiya, Fransa, Hirvatistan, Hollanda, Irlanda, [spanya, isveg,
isvigre, italya,|I Litksemburg, Macaristan, Makedonya Cumhuriyeti,
Malta, Norveg, Polonya, Portekiz, Romanya, Sirbistan, Slovakya, Slovenya, Tiirkiye ve Yunanistan.
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