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Avant-propos national

Cette Norme Européenne EN 14683:2019 a été adoptée comme Norme 
Luxembourgeoise ILNAS-EN 14683:2019.

Toute personne intéressée, membre d'une organisation basée au Luxembourg, peut 
participer gratuitement à l'élaboration de normes luxembourgeoises (ILNAS), 
européennes (CEN, CENELEC) et internationales (ISO, IEC) : 
 
- Influencer et participer à la conception de normes 
- Anticiper les développements futurs 
- Participer aux réunions des comités techniques

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

CETTE PUBLICATION EST PROTÉGÉE PAR LE DROIT D'AUTEUR 
Aucun contenu de la présente publication ne peut être reproduit 
ou utilisé sous quelque forme ou par quelque procédé que ce 
soit - électronique, mécanique, photocopie ou par d'autres 
moyens sans autorisation préalable !
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Avant-propos européen 

Le présent document (EN 14683:2019) a été élaboré par le Comité Technique CEN/TC 205 « Dispositifs 
médicaux non-actifs », dont le secrétariat est tenu par DIN. 

Cette Norme européenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d’un texte 
identique, soit par entérinement, au plus tard en septembre 2019, et toutes les normes nationales en 
contradiction devront être retirées au plus tard en septembre 2019. 

L’attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l’objet 
de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. Le CEN ne saurait être tenu pour 
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

Le présent document remplace l’EN 14683:2014. 

Le présent document a été élaboré dans le cadre d’une demande de normalisation donnée au CEN par la 
Commission européenne et l’Association européenne de libre-échange et vient à l’appui des exigences 
essentielles de la ou des Directives UE. 

Pour la relation avec la (les) Directive(s) UE, voir l’Annexe ZA informative, qui fait partie intégrante du 
présent document. 

Les principales modifications par rapport à la version précédente sont les suivantes : 

a) la méthode appropriée pour la détermination in vitro de l’efficacité de filtration bactérienne (EFB), 
indiquée dans l’Annexe B, a été mise à jour ; 

b) l’ancienne note supprimée en 5.2.3 sur les exigences de respirabilité a été réintroduite dans le texte 
de la norme ; elle fournit une recommandation sur l’utilisation d’un appareil de protection 
respiratoire ; 

c) les exigences de performance sur la respirabilité (pression différentielle) fournies dans le Tableau 1 
ont été relevées et la méthode appropriée de détermination indiquée dans l’Annexe C a été 
entièrement revue ; 

d) la détermination de la propreté microbienne (charge microbienne) a été légèrement mise à jour et 
déplacée de 5.2.5 à une nouvelle Annexe D informative. 

Selon le Règlement Intérieur du CEN-CENELEC les instituts de normalisation nationaux des pays 
suivants sont tenus de mettre cette Norme européenne en application : Allemagne, Ancienne 
République Yougoslave de Macédoine, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, 
Espagne, Estonie, Finlande, France, Grèce, Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie, 
Luxembourg, Malte, Norvège, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République Tchèque, Roumanie, 
Royaume-Uni, Serbie, Slovaquie, Slovénie, Suède, Suisse et Turquie. 
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Introduction 

La transmission d’agents infectieux lors d’actes chirurgicaux effectués dans des blocs opératoires et 
d’autres installations médicales peut se produire de différentes façons. Les sources de transmission 
sont, par exemple, le nez et la bouche des membres de l’équipe chirurgicale. Les masques à usage 
médical sont principalement destinés à protéger le patient contre la transmission d’agents infectieux et, 
dans certaines circonstances, à protéger la personne qui les porte contre les projections de liquides 
susceptibles d’être contaminés. Les masques à usage médical peuvent également être portés par des 
patients et d’autres personnes pour réduire le risque de propagation des infections, notamment dans un 
contexte d’épidémie ou de pandémie. 
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1 Domaine d’application 

Le présent document spécifie les exigences de fabrication, de conception et de performance, ainsi que 
les méthodes d’essai relatives aux masques à usage médical destinés à limiter la transmission d’agents 
infectieux des membres de l’équipe médicale aux patients lors d’actes chirurgicaux et d’autres actes 
médicaux aux exigences similaires. Un masque à usage médical présentant une barrière 
antimicrobienne appropriée peut également s’avérer efficace pour diminuer l’émission d’agents 
infectieux venant du nez et de la bouche d’un patient présentant des symptômes cliniques ou 
asymptomatique. 

La présente Norme européenne ne s’applique pas aux masques exclusivement destinés à la protection 
individuelle des membres de l’équipe. 

NOTE 1 Il existe des normes relatives aux masques destinés à la protection individuelle des voies respiratoires. 

NOTE 2 L’Annexe A apporte des informations aux utilisateurs des masques à usage médical. 

2 Références normatives 

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie de leur 
contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule l’édition citée s’applique. 
Pour les références non datées, la dernière édition du document de référence s’applique (y compris les 
éventuels amendements). 

EN ISO 10993-1:2009, Évaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : Évaluation et essais au 
sein d’un processus de gestion du risque (ISO 10993-1:2009). 

EN ISO 11737-1:2018, Stérilisation des produits de santé — Méthodes microbiologiques — Partie 1 : 
Détermination d’une population de micro-organismes sur des produits (ISO 11737-1:2018). 

ISO 22609:2004, Vêtements de protection contre les agents infectieux — Masques faciaux médicaux — 
Méthode d’essai de la résistance à la pénétration par un sang synthétique (volume fixe, projection 
horizontale). 

3 Termes et définitions 

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent. 

L’ISO et l’IEC tiennent à jour des bases de données terminologiques destinées à être utilisées en 
normalisation, consultables aux adresses suivantes : 

 IEC Electropedia : disponible à l’adresse http://www.electropedia.org/ ; 

 ISO Online browsing platform : disponible à l’adresse http://www.iso.org/obp. 

3.1 
aérosol 
suspension gazeuse de particules solides et/ou liquides 
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