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Dieses Dokument (EN 14683:2019+AC:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 �Nicht aktive 
Medizinprodukte� erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zuständige deutsche/nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-08 AA 
�Operationstextilien� im DIN-Normenausschuss DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed). 

Dieses Dokument konkretisiert die einschlägigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG über 
Medizinprodukte gemäß den aktuellen Vorgaben der EU Kommission. 

Nach der Veröffentlichung der (DIN) EN 14683 in 2014 wurden überarbeitete Prüfverfahren für die In-vitro-
Bestimmung der bakteriellen Filterleistung (BFE) und für die Bestimmung der Atmungsaktivität bekannt. 
Daher entschied sich die zuständige europäische Arbeitsgruppe CEN/TC 205/WG 14 für eine umgehende 
Revision der Norm, die als deutsche Ausgabe im Juni 2019 veröffentlicht wurde.  

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 14683:2014-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aktualisierung von 5.2.2 �Bakterielle Filterleistung� und des Anhangs B, der das zugehörige Prüf-
verfahren festlegt; 

b) Wiederaufnahme einer Anmerkung in 5.2.3 zur Verwendung eines Atemschutzgerätes als Gesichts-
maske; 

c) geringfügige Überarbeitung von 5.2.5 über die mikrobiologische Reinheit und Verschiebung des Prüf-
verfahrens in einen neuen Anhang D; 

d) Erhöhung der in 5.2.7, Tabelle 1, angegebenen Leistungsanforderungen für die Atmungsaktivität und 
Aktualisierung des Anhangs C, der das zugehörige Prüfverfahren festlegt; 

e) redaktionelle Überarbeitung. 

Gegenüber DIN EN 14683:2019-06 wurden folgende Korrekturen vorgenommen: 

a) in B.7.4 wurde die Größe des Prüfbereichs in �49 cm2�geändert; 

b) redaktionelle Korrekturen. 

Frühere Ausgaben 

DIN EN 14683: 2006-02, 2014-07, 2019-06 

Nationales Vorwort 
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Dieses Dokument (EN 14683:2019+AC:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 �Nicht aktive 
Medizinprodukte� erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2019, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis September 2019 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument enthält die Berichtigung 1, angenommen von CEN am 2019-08-07. 

Dieses Dokument ersetzt �EN 14683:2019�. 

Dieses Dokument enthält die Berichtigung 1, die eine Anforderung in B.7.4 aktualisiert. 

Anfang und Ende der durch die Berichtigung eingefügten oder geänderten Texte sind jeweils durch 
Änderungsmarken �� angegeben. 

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien. 

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments 
ist. 

Im Vergleich zur vorherigen Ausgabe wurden die folgenden wesentlichen Änderungen vorgenommen: 

a) das geeignete Verfahren zur In-vitro-Bestimmung der bakteriellen Filterleistung (BFE) in Anhang B 
wurde aktualisiert; 

b) die zuvor entfernte Anmerkung in 5.2.3 über Anforderungen an die Atmungsaktivität wurde als 
Standardtext wieder aufgenommen; er enthält eine Empfehlung zur Verwendung eines Atemschutz-
gerätes; 

c) die in Tabelle 1 angegebenen Leistungsanforderungen an die Atmungsaktivität (Druckdifferenz) wurden 
erweitert und das entsprechende Verfahren zur Bestimmung in Anhang C wurde vollständig über-
arbeitet; 

d) die Bestimmung der mikrobiologischen Reinheit (Keimbelastung) wurde geringfügig aktualisiert und 
von 5.2.5 in einen neuen informativen Anhang D verschoben. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, 
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, 
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Europäisches Vorwort 
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Die Übertragung infektiöser Keime während chirurgischer Eingriffe in Operationssälen und sonstigen 
medizinischen Einrichtungen kann auf mehreren Wegen erfolgen. Infektionsquellen sind z. B. die Nasen und 
Münder von Mitgliedern der Operationsmannschaft. Die hauptsächliche vorgesehene Verwendung 
medizinischer Gesichtsmasken ist der Schutz des Patienten gegen infektiöse Keime sowie, zusätzlich in 
bestimmten Situationen, der Schutz des Trägers gegen Spritzer möglicherweise kontaminierter Flüssig-
keiten. Medizinische Gesichtsmasken können ebenfalls dazu dienen, von Patienten und anderen Personen 
zur Verminderung des Risikos einer Verbreitung von Infektionen getragen zu werden, insbesondere in 
epidemischen oder pandemischen Situationen. 

Einleitung 
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1 Anwendungsbereich 

Dieses Dokument legt Aufbau und Gestaltung, Leistungsanforderungen sowie Prüfverfahren für 
medizinische Gesichtsmasken fest, die dazu dienen, die Übertragung infektiöser Keime vom Personal auf 
Patienten während chirurgischer Eingriffe und sonstiger medizinischer Situationen mit ähnlichen 
Anforderungen zu begrenzen. Eine medizinische Gesichtsmaske mit einer geeigneten mikrobiologischen 
Barriere kann ebenso hinsichtlich der Verringerung von Absonderungen infektiöser Keime aus Mund und 
Nase eines asymptomatischen Trägers oder eines Patienten mit klinischen Symptomen wirksam sein. 

Diese Europäische Norm gilt nicht für Masken, die ausschließlich für den persönlichen Schutz des Personals 
bestimmt sind. 

ANMERKUNG 1 Normen für Masken zum Gebrauch als persönliche Atemschutzausrüstung stehen zur Verfügung. 

ANMERKUNG 2 Anhang A stellt Informationen für die Benutzer medizinischer Gesichtsmasken zur Verfügung. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon 
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten 
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte 
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen). 

EN ISO 10993-1:2009, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten � Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im 

Rahmen eines Risikomanagementverfahrens (ISO 10993-1:2009) 

EN ISO 11737-1:2018, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge � Mikrobiologische 

Verfahren � Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737-1:2018) 

ISO 22609:2004, Clothing for protection against infectious agents � Medical face masks � Test method for 

resistance against penetration by synthetic blood (fixed volume, horizontally projected) 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken für die Verwendung in der Normung unter den folgenden 
Adressen bereit: 

� IEC Electropedia: verfügbar unter http://www.electropedia.org/ 

� ISO Online Browsing Platform: verfügbar unter http://www.iso.org/obp 

3.1 
Aerosol 
gasförmige Suspension fester und/oder flüssiger Schwebstoffe 

3.2 
bakterielle Filterleistung 
BFE 
(en: bacterial filtration efficiency) 
Leistungsfähigkeit des Materials (der Materialien) einer medizinischen Gesichtsmaske hinsichtlich 
dessen (deren) Verwendung als Barriere gegen bakterielle Penetration 

Anmerkung 1 zum Begriff: Das BFE-Prüfverfahren wird angewendet, um die bakterielle Filterleistung (BFE) bei 
Materialien medizinischer Gesichtsmasken zu messen. 
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3.3 
Biokompatibilität 
Eigenschaft der Verträglichkeit in einem spezifischen Lebensumfeld ohne negative oder unerwünschte 
Nebenwirkungen 

3.4 
Reinheit 
Abwesenheit unerwünschter Fremdstoffe 

Anmerkung 1 zum Begriff: Solche Stoffe können Mikroorganismen, organische Rückstände oder Feststoffe sein. 

3.4.1 
mikrobiologische Reinheit 
Abwesenheit einer Population lebensfähiger Mikroorganismen auf einem Produkt und/oder einer Verpa-
ckung 

Anmerkung 1 zum Begriff: In der Praxis wird die mikrobiologische Reinheit oft als �Keimbelastung� bezeichnet. 

3.5 
koloniebildende Einheit 
KBE 
Einheit, in der die Anzahl der kultivierbaren Mikroorganismen ausgedrückt wird 

Anmerkung 1 zum Begriff: Die kultivierbare Anzahl ist die Zahl an Mikroorganismen, Einzellern oder Zellansammlun-
gen, die in der Lage ist, Kolonien auf einem festen Nährboden zu bilden. 

3.6 
Druckdifferenz 
Luftdurchlässigkeit der Maske, die gemessen wird, indem der Druckunterschied quer über die Maske unter 
besonderen Bedingungen der Luftströmung, Temperatur und Feuchtigkeit bestimmt wird 

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Druckdifferenz ist ein Indikator für den �Atemwiderstand� der Maske. 

3.7 
Filter 
Material, das zur mechanischen oder physikalischen Abtrennung oder Abscheidung von Aerosolteilchen 
(flüssig oder fest) aus der ein- und ausgeatmeten Luft verwendet wird 

3.8 
infektiöser Keim 
Mikroorganismus, für den nachgewiesen ist, dass er chirurgische Wundinfektionen oder eine Infektion beim 
Patienten, den Mitgliedern des chirurgischen Teams oder anderen Personen verursachen könnte 

3.9 
medizinische Gesichtsmaske 
Medizinprodukt, das Mund und Nase bedeckt und eine Barriere darstellt, um die direkte Übertragung infek-
tiöser Keime zwischen Personal und Patienten zu minimieren 

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Übertragung von Keimen aus dem Blut der Patienten zum Personal kann durch 
Spritzer erfolgen. 

3.10 
Spritzwiderstand 
Fähigkeit einer medizinischen Gesichtsmaske, der Penetration von synthetischem Blut, das mit einem 
festgelegten Druck aufgebracht wird, zu widerstehen 
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