
�����������������	
�� �������

	�����������������������	�����������	
	������������������� ���������� ���������������� ����������	

����$$($23

�������	��4���/��&���������������"�������%3$%4354%6�/��������7&&��� ���8��������!�'&��"����
���  ��"������,�"� �"�(

9�� �����:��:������"���	���,������,� ��"������;�����"��:/�������8���.�����������/�����"�������
���/��&���:�����������,�����:����(

���  ��"�������/��������:����

�	
�	�	��
��	�������

�

> ,���"�/������ ��������#����4��� ���������?���(������;�����������:�  �(�����)� �"�����������:�  �
8����������������������///(���(��@���  ��"����������&'�����  ��"����������	��4���/'�&��������A�
������///(�8�(��@���  ��"�������:"���&���/�����B

> �������!�#���&����������	�����������������������	�����������	.�$3CC%�1�� ���������������&�D
1��""��&�����(�=.�$3C<C�1�� ���(

���������

������������

������	������������ ������	�!
�	"#����	��	�	��$�%"���"����	&

�� �����'���	��(���������)����

������ �&�������8��>
��E�������������������������B
0������,������#��	�$2=<FD%3$%

���E����&��������G�������>
���"����������G�������H�����B
)�������  �������#��	�$2=<FD%3$%

����#�'����:���%3$%43C4%6
)�"�������� ���������&'�
��	��	�$2=<FD%33=43%

���

0�������&��"�%%�������

������#&-�"����������	��4���/��&��/������"�:����.�����������A����������J�" ������� �,�����
!�����������.���������8�����.��������� ��������������'��������8����������������)��&'"��"�������  ��(

> ����� �������	��4���/��&�4!��� �������	�������///(���/���&�(���(��.��&��������/�����"�"�:��B



E DIN EN 14683:2012-05 

2 

Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN 14683:2012) wurde vom CEN/TC 205 „Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, 
dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der NA 063-01-08 GA „Operationstextilien“ in den Normenausschüssen 
Medizin und Textilnorm. 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 14683:2006-02 sind folgende Änderungen vorgesehen: 

a) Änderung/Erweiterung von Titel und Anwendungsbereich auf die allgemeinere und breitere Verwendung 
für medizinische Gesichtsmasken; 

b) Anpassung der Anforderung zur Widerstandsfähigkeit gegen Flüssigkeitsspritzer an ISO 22609; 

c) Ergänzung von Anforderungen zur mikrobiologischen Reinheit und zur generellen Bioverträglichkeit; 

d) Anpassung der Tabelle 1 über Leistungsanforderungen für medizinische Gesichtsmasken; 

e) Aktualisierung des Anhangs A über Anwenderinformationen; 

f) komplette Überarbeitung des Anhangs B über Verfahren für die In-vitro-Bestimmung der bakteriellen 
Filterleistung insbesondere hinsichtlich der Prüfbedingungen und dem Aufbau der Prüfapparatur; 

g) komplette redaktionelle Überarbeitung einschließlich Aktualisierung aller normativen Verweisungen, der 
Literaturhinweise und des Anhangs ZA über die Zusammenhänge mit der EU-Richtlinie 93/42/EC. 
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