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Milli önsöz 

Bu st n artkaynağı EN 14683+AC standardı olan TS EN 14683:2019+AC Türk standardının Sağlık İhtisas 

Kurul ıa bağlı TK18 Sağlık Teknik Komitesi tarafndan hazırlanan Türkçe tercümesidir. 

Bu stanart, yayımlandığında EN 14683:2019'un yerini alır. 

CEN ıjes nt dillerinde yayımlanan diğer standart metinleri ile aynı geçerliliğe sahiptir. 

Bu st ndartta kullanılan bazı kelime veya ifadeler patent haklarına konu olabilir. Böyle bir patent 
hakkı ın belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz. 
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Avrupa öıısözü 

Bu doküma? [N 14683:2019+AC:2019) sekretaryası DIN taraündan yürütülen CEN/TC 205 "Non-active 
medical devices - Aktif olmayan tıbbi cihazlar", Teknik Komitesi tarafindan hazırlanmıştır.' 

Bu Avrupa Standardi na en geç Eylül 2019 tarihine kadar metnin özdeşi yayımlanarak veya onay bildirisi 
ile ulusal standart statüsü verilmeli ve çelişen ulusal standartlar en geç Eylül 2019 tarihine kadar 
yürürlükten kaldırılmalıdır. 

Bu doküma ıiı}} bazı unsurlarının, patent haklarına konu olabileceğine dikkat edilmelidir. CEN, bu patent 
hakkının b14 kişmının veya tamamının belirlenmesinden sorumlu tutulamaz. 

Bu doküman, EN tarafından 7 Ağustos 2019 tarihinde yayımlanan Düzeltme Vi kaplar. 

Bu doküman, E EN 14683:2019'un nc yerini alır. 

Bu doküman B 7.4. içindeki bir gerekliliği giincelleyen Düzeltme 1'i içerir. 

Düzeltme il eklenen veya değiştirilen metnin başı ve sonu, metin içindeki IıD acI imleri ile belirtilmiştir. 

Bu doküman, Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birliği tarafından CEN'e verilen 
standartlaştırma talebi gereğince hazırlanmıştır ve AB Direktifı'nin/Direktiflerinin temel gerekliliklerini 
desteklemektedir. 

AB Direktifi/Di rektifleri ile ilişkisi için bu dokümanın ayrılmaz parçası olan bilgilendirme amaçlı Ek ZA'ya 
bakınız. 

Önceki bask 

a) 

b) 

c) 

d) 

y 

göre aşağıdaki ana değişiklikler yapılmıştır: 

Ek B'de berilen bakteri filtrasyon verimliliğinin (BFV) in vitro tayini için uygun yöntem güncellendi; 

5.2.3'ten silinen solunabilirlik gerekliliklerine ilişkin not, standart metni olarak yeniden 
bır not bir solunum koruyucu cihazının kullanımı ile ilgili bir tavsiyeyi içermektedir; 

ı 

Çizelge 1'âe verilen solunabilirlik (basınç farkı) ile ilgili performans gereklilikleri yükseltildi ve 
bunların belirlenmesi için Ek C'de verilen uygun yöntem bütünüyle gözden geçirildi; li 

mikrobiyal temizlik düzeyinin (biyoyük) belirlenmesi, kısmen güncellendi ve 5.2.5'ten bilgilendirme 
amaçlı yenı Ek D'ye taşındı. 

daha önce 
eklendi, 

CEN/CENELEC İç Tüzüğü'ne göre, aşağıda sıralanan ülkelerin ulusal standart kuruluşları, bu Avrupa 
Standardını uygulamakla yükümlüdür: Almanya, Avusturya, Belçika, Birleşik Krallık, Bulğaristan, Çek 
Cumhuriyeti Danimarka, Estonya, Finlandiya, Fransa, Hırvatistan, Hollanda, Irlanda, İspanya, İsveç, 

İsviçre, İtalya, İzlanda, Kıbrıs, Letonya, Litvanya, Lüksemburg, Macaristan, Makedonya Cumhuriyeti, 
Malta, Norveç, Polonya, Portekiz, Romanya, Sırbistan, Slovakya, Slovenya, Türkiye ve Yunanistan. 

I 
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