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Avant-propos européen

Le présent document (prEN 14683:2023) a été élaboré par le Comité Technique CEN/TC 205
« Dispositifs médicaux non-actifs », dont le secrétariat est tenu par DIN.

Le présent document est actuellement soumis a 'Enquéte CEN.
Le présent document est destiné a remplacer 'EN 14683:2019+AC:2019.

Le prEN 14683:2023 inclut les principales modifications techniques suivantes par rapport
al’EN 14683:2019+AC:2019::

a) ajout des termes « prestataire », « produit réutilisable », « produit a usage unique » et « masque
transparent a usage médical » a I’Article 3 ;

b) modification du paragraphe « Conception », d’'une part pour préciser que les exigences relatives aux
caractéristiques supplémentaires des masques a usage médical ne sont pas spécifiées dans le présent
document et, d’autre part, pour inclure les masques transparents a usage médical ;

c) spécification plus détaillée des exigences en matiere de propreté microbienne (biocharge) ;
d) modification de 'unité de pression différentielle en Pa ;

e) ajout d’'un nouvel Article 6 portant sur les exigences et la documentation en matiére de fabrication et
de traitement;

f) révision intégrale de I'’Annexe A « Information a I'intention des utilisateurs » ;

g) spécification de 'utilisation de I'impacteur en cascade a six étapes dans I’Annexe B, « Méthode de
détermination in vitro de I'efficacité de la filtration bactérienne (EFB) » ;

h) dans I'Annexe C, « Respirabilité — Méthode de détermination de la pression différentielle »,
ajout d'une formule pour le calcul du débit d’air lorsqu’une zone d’essai différente de la zone d’essai
circulaire de 25 mm de diameétre est utilisée ;

i) révision intégrale de I’Annexe D, « Mode opératoire d’essai pour la propreté microbienne » ;

j) ajout d’'une nouvelle Annexe E informative, « Justification », visant a fournir une justification concise
des exigences importantes du présent document ;

k) ajout d’'une nouvelle Annexe F informative, « Masques transparents a usage médical » ;
1) ajout d’'une nouvelle Annexe G informative, « Effet sur 'environnement » ;

m) alignement du présent document sur le Réglement (UE) 2017/745 (y compris la mise a jour de
I’Annexe ZA) ;

n) mise ajour des références normatives et de la bibliographie.
Le présent document a été élaboré en réponse a une demande de normalisation de la Commission
européenne adressée au CE. Le comité permanent des états de I’AELE approuve ensuite ces demandes

pour ses Etats membres.

Pour la relation avec la législation européenne, voir I'’Annexe ZA, informative, qui fait partie intégrante
du présent document.



prEN 14683 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

prEN 14683:2023 (F)

Introduction

Les masques a usage médical peuvent étre utilisés dans le cadre d’'une chaine de controle des infections.
Les masques a usage médical sont principalement destinés a protéger les patients en atténuant
la propagation de particules de grande taille a partir de la bouche du porteur et, dans certaines
circonstances, a protéger le porteur contre les éclaboussures de liquides potentiellement contaminés.
Les masques a usage médical peuvent également étre 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.

Les fuites par contournement autour du masque a usage médical peuvent affecter la capacité d’atténuation
de la propagation des particules des masques médicaux, en particulier celles de petite taille.

Outre les annexes normatives, les annexes informatives suivantes sont incluses :

— T’Annexe A apporte des informations aux utilisateurs des masques a usage médical ;

— l'’Annexe D fournit un mode opératoire d’essai pour la propreté microbienne ;

— l'’Annexe E fournit une justification concise des principales exigences du présent document et est
destinée a étre utilisée par des personnes qui connaissent le sujet du présent document, mais qui n’ont
pas participé a son élaboration ;

— l'’Annexe F fournit des recommandations sur les masques transparents a usage médical ;

— T’Annexe G fournit des informations pour permettre la transition vers une économie circulaire.
Cela comprend I'efficacité des matériaux qui vise a les préserver en rendant les produits plus
durables et plus économes en ressources, facilitant ainsi la réutilisation ou le recyclage des pieces

et/ou des matériaux a la fin de leur cycle de vie.

Il existe des normes pour les masques utilisés comme équipement de protection individuelle respiratoire
(par exemple, EN 149:2001+A1:2009).
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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 a usage médical destinés a limiter la transmission d’agents
infectieux des membres de I'équipe médicale aux patients lors d’actes chirurgicaux et d’autres actes
médicaux aux exigences similaires. Un masque a usage médical présentant une barriére antimicrobienne
appropriée peut également s’avérer efficace pour diminuer I'’émission d’agents infectieux venant du nez
et de la bouche d’un patient présentant des symptomes cliniques ou asymptomatique.

Le présent document ne s’applique pas aux masques exclusivement destinés a la protection individuelle
des membres de I'équipe médicale.

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 I'édition citée s’applique.
Pour les références non datées, la derniere édition du document de référence s'applique (y compris les
éventuels amendements).

EN ISO 10993-1:2020, Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1 : Evaluation et essais
au sein d’un processus de gestion du risque (1SO 10993-1:2018, incluant la version corrigée d’octobre 2018).

ENISO 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, Vétements de protection contre les agents infectieux — Masques faciaux médicaux —
Meéthode d’essai de la résistance a 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 I'[EC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes :

— SO Online browsing platform : disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp/

— IEC Electropedia : disponible a I'adresse https: //www.electropedia.org/

31
aérosol
suspension gazeuse de particules solides et/ou liquides

3.2

efficacité de filtration bactérienne

EFB

efficacité des matériaux constituant le masque a usage médical comme barriére contre la pénétration
bactérienne

Note 1 al'article: La méthode d’essai EFB est utilisée pour mesurer 'efficacité de filtration bactérienne (EFB)
des matériaux constituant le masque a usage médical.
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