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2 PN-EN 14683:2006

Przedmowa krajowa

Niniejsza norma zostata przygotowana przez KT nr 22 ds. Odziezownictwa i zatwierdzona przez Prezesa PKN
dnia 23 listopada 2006 r.

Jest ttumaczeniem — bez jakichkolwiek zmian — angielskiej wersji Normy Europejskiej EN 14683:2005.

W zakresie tekstu Normy Europejskiej wprowadzono odsytacze krajowe oznaczone od N do 7).

Niniejsza norma zastepuje PN-EN 14683:2006 (U).

Odpowiedniki krajowe norm i dokumentéw powotanych w niniejszej normie mozna znalez¢ w katalogu Pol-
skich Norm. Oryginaty norm i dokumentéw powotanych, ktére nie majg odpowiednikéw krajowych, sg dostep-

ne w O$rodku Informacji Normalizacyjnej PKN.

W sprawach merytorycznych dotyczacych tresci normy mozna zwracac sie do wtasciwego Komitetu Technicz-
nego PKN, kontakt: www.pkn.pl
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Wersja polska

Maski chirurgiczne — Wymagania i metody badania

Surgical masks — Requirements Masques chirurgicaux — Exigences Chirurgische Masken —
and test methods et méthodes d’essai Anforderungen und Prifverfahren

Niniejsza norma jest polskg wersjg Normy Europejskiej EN 14683:2005. Zostata ona przettumaczona przez Polski Komitet
Normalizacyjny i ma ten sam status co wersje oficjalne.

Niniejsza Norma Europejska zostata przyjeta przez CEN 19 wrzes$nia 2005 r.

Zgodnie z Przepisami wewnetrznymi CEN/CENELEC cztonkowie CEN sg zobowigzani do nadania Normie
Europejskiej statusu normy krajowej bez wprowadzania jakichkolwiek zmian. Aktualne wykazy norm krajo-
wych, facznie z ich danymi bibliograficznymi, mozna otrzymac¢ na zamowienie w Sekretariacie Centralnym lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych bedacych cztonkami CEN.

Niniejsza Norma Europejska istnieje w trzech oficjalnych wersjach (angielskiej, francuskiej i niemieckiej). Wersja
w kazdym innym jezyku, przettumaczona na odpowiedzialnos¢ danego cztonka CEN na jego wiasny jezyk i noty-
fikowana w Sekretariacie Centralnym, ma ten sam status co wersje oficjalne.

Cztonkami CEN sg krajowe jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Cypru, Danii, Es-
tonii, Finlandii, Franciji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Litwy, Luksemburga, totwy, Malty, Niemiec,
Norwegii, Polski, Portugalii, Republiki Czeskiej, Stowacji, Stowenii, Szwajcarii, Szwecji, Wegier, Wioch i Zjed-
noczonego Kroélestwa.

CEN
Europejski Komitet Normalizacyjny
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee flir Normung

Centrum Zarzadzania: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussels

© 2005 CEN All rights of exploitation in any form and by any means reserved nr ref. EN 14683:2005 E
worldwide for CEN national Members.
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Przedmowa

Niniejsza Norma Europejska (EN 14683:2005) zostata opracowana przez Komitet Techniczny CEN/TC 205
,Nieaktywne wyroby medyczne”™", ktérego sekretariat prowadzony jest przez DIN.

Niniejsza Norma Europejska powinna uzyskac¢ status normy krajowej, przez opublikowanie identycznego tek-
stu lub uznanie, najpézniej do maja 2006 r., a normy krajowe sprzeczne z dang hormg powinny by¢ wycofane
najpozniej do maja 2006 r.

Niniejsza Norma Europejska zostata opracowana na podstawie mandatu udzielonego CEN przez Komisje
Europejska i Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu, i wspiera zasadnicze wymagania dyrektywy (dy-
rektyw) UE.

W informacyjnym Zataczniku ZA, ktory stanowi integralng cze$¢ niniejszej Normy Europejskiej, podano infor-
macje dotyczace powigzania niniejszej normy z dyrektywa (dyrektywami) UE.

Zgodnie z Przepisami wewnetrznymi CEN/CENELEC do wprowadzenia niniejszej Normy Europejskiej sg
zobowigzane krajowe jednostki normalizacyjne nastepujacych panstw: Austrii, Belgii, Cypru, Danii, Estonii,
Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Litwy, Luksemburga, totwy, Malty, Niemiec, Nor-
wegii, Polski, Portugalii, Republiki Czeskiej, Stowac;ji, Stowenii, Szwajcarii, Szwecji, Wegier, Wtoch i Zjedno-
czonego Krolestwa.

N) Odsytacz krajowy: Odpowiednia nazwa CEN/TC 205 w jezyku angielskim — ,Non-active medical devices”.
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Wprowadzenie

Przenoszenie czynnikow infekcyjnych w czasie zabiegéw chirurgicznych w salach operacyjnych i w innym
otoczeniu medycznym moze nastepowaé w rézny sposob. Zrdédtami sg np. nosy i usta zespotu chirurgicznego.
Gtéwnym przewidzianym zastosowaniem masek chirurgicznych jest ochrona pacjentéw przed czynnikami in-
fekcyjnymi z nosow i ust personelu oraz, w pewnych sytuacjach, dodatkowo ochrona uzytkownika maski przed
rozpryskami potencjalnie zakazonych cieczy.
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1 Zakres normy

W niniejszej Normie Europejskiej okreslono wymagania konstrukcyjne i funkcjonalne oraz metody badania
masek chirurgicznych przeznaczonych do ograniczania przenoszenia czynnikéw infekcyjnych od personelu
medycznego do pacjentéw (i w pewnych sytuacjach vice-versa) w czasie zabiegéw chirurgicznych w salach
operacyjnych i w innym otoczeniu medycznym o podobnych wymaganiach.

Niniejsza Norma Europejska nie ma zastosowania do masek przeznaczonych wytgcznie do indywidualnej
ochrony personelu.

UWAGA 1  Dostepne sg normy dotyczgce masek stosowanych jako srodek ochrony indywidualnej drog oddechowych.

UWAGA 2 W Zataczniku A podano informacje dla uzytkownikéw masek chirurgicznych.

2 Powotania normatywne

Do stosowania niniejszej Normy Europejskiej sg niezbedne podane nizej dokumenty powotane. W przypadku
powotan datowanych ma zastosowanie wytgcznie wydanie cytowane. W przypadku powotan niedatowanych
stosuje sie ostatnie wydanie dokumentu powotanego (fgcznie ze zmianami).

ASTM F 1862, Standard Test Method for Resistance of Medical Face Masks to Penetration by Synthetic Blood
(Horizontal Projection of Fixed Volume at a Known Velocity)

3  Terminy i definicje
W niniejszej Normie Europejskiej stosuje sie nizej podane terminy i definicje.

31

maska chirurgiczna

wyréb medyczny okrywajacy usta, nos i brode, zapewniajgcy bariere w celu minimalizacji bezposredniego
przenoszenia czynnikéw infekcyjnych miedzy personelem a pacjentem

UWAGA Przenoszenie wraz z krwig czynnikéw infekcyjnych z pacjentéw na personel moze nastepowac przez roz-
pryski.

3.2
skutecznosé filtracji bakterii (BFE)"?
skuteczno$¢ zatrzymywania przez maske chirurgiczng kropelek aerozolu zawierajgcych bakterie

3.3

cisnienie ré6znicowe

spadek cisnienia przy przejsciu przez maske chirurgiczng w okreslonych warunkach przeptywu powietrza oraz
temperatury i wilgotnosci

UWAGA Cisnienie réznicowe jest wskaznikiem ,tatwosci oddychania” przez maske.

3.4

jednostka tworzaca kolonie (cfu)?

czastka zawierajgca jedng lub wiecej komodrek bakteryjnych, wywotujgca wzrost pojedynczej kolonii bakteryj-
nej na ptytce hodowlanej

3.5

czynnik infekcyjny

drobnoustroj, ktéry okazat sie przyczyna infekcji rany chirurgicznej lub ktéry mégt spowodowac infekcje u pa-
cjenta lub cztonkéw zespotu chirurgicznego

N2) Odsytacz krajowy: Skrét angielskiego terminu ,bacterial filtration efficiency”.
N3) Odsytacz krajowy: Skrot angielskiego terminu ,colony forming unit”.
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3.6

zabieg chirurgiczny

interwencja chirurgiczna przez skore lub btone Sluzowg wykonywana przez zespét chirurgiczny w kontrolowa-
nych warunkach otoczenia

3.7

aerozol

zawiesina statych, ciektych lub statych i ciektych czastek w o$rodku gazowym, majgcych pomijalng predkos¢
opadania (patrz EN 132)

UWAGA Zazwyczaj przyjmuje sie, ze predkos¢ ta jest mniejsza niz 0,25 m/s.

4 Klasyfikacja

Maski chirurgiczne wyszczegdlnione w niniejszej Normie Europejskiej klasyfikowane sg do dwu typéw wedtug
skuteczno$ci filtracji bakterii i ci$nienia réoznicowego i kazdy typ dzielony jest dalej wedtug tego, czy maski sg
odporne na rozpryski cieczy, czy nie sg na nie odporne.

5 Wymagania

5.1 Postanowienia ogdlne

5.1.1 Materialy i konstrukcja

Maska chirurgiczna nie powinna rozdziela¢, rozwarstwia¢ sie lub rozdziera¢ podczas przewidzianego uzytko-
wania.

5.1.2 Budowa

Maska chirurgiczna powinna mie¢ elementy, dzieki ktérym mozliwe jest jej Sciste dopasowanie do nosa, ust
i brody uzytkownika oraz ktére zapewniajg Sciste jej dopasowanie na bokach.

5.2 Wymagania funkcjonalne
5.21 Skutecznos¢ filtracji bakterii (BFE)

Skuteczno$c¢ filtracji bakterii (BFE) maski chirurgicznej, oznaczone zgodnie z procedurg okreslong w Zatgczni-
ku B, powinna spetnia¢ minimalne wymagania dla odpowiedniego typu podane w Tablicy 1.

5.2.2 tLatwosé oddychania

Podczas badania zgodnego z Zatacznikiem C cisnienie réznicowe maski chirurgicznej powinno by¢ zgodne
z warto$cig podang dla odpowiedniego typu w Tablicy 1.

UWAGA 1 Jezeliw sali operacyjnej i/lub w innym otoczeniu medycznym wymagane jest uzycie wyrobu chronigcego drogi
oddechowe jako maski chirurgicznej, to moga nie by¢ spetnione wymagania funkcjonalne dotyczace cisnienia réznicowego,
jakie okreslono w niniejszej Normie Europejskiej. W takim przypadku zaleca sig, aby wyrdb w petni spetniat wymaganie,
jakie okreslono w odpowiedniej(-ich) normie(-ach) dotyczacej(-ych) $rodkéw ochrony indywidualnej (PPEN).

UWAGA 2 Cisnienie réznicowe wyrazane jest w Pa. 1 Pa jest rowny 9,806 razy cisnienie wyrazone w mm stupa
wody.

5.2.3 Odpornos¢ na rozpryski

Podczas badania zgodnego z ASTM F1862 odpornos¢ maski chirurgicznej na przenikanie rozpryskéw cieczy
powinna by¢ zgodna z minimalng wartoscig podang dla odpowiedniego typu w Tablicy 1.

N4) Odsytacz krajowy: Skrét angielskiego terminu ,personal protective equipment”.

6
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Tablica 1 — Wymagania funkcjonalne masek chirurgicznych

Badanie Typ | Typ IR Typ Il Typ IIR
Skutecznosc filtraciji > 95 >95 >98 >98
bakterii (BFE), (%)
Cisnienie réznicowe <294 <49,0 <294 <49,0
(Pa)
Odpornos$¢ na rozpryski, Niewymagana >120 Niewymagana >120

cisnienie (mm Hg)

UWAGA Typ IR i Typ lIR sg odporne na rozpryski.

6 Wymagania dotyczace badania

Wszystkie badania powinny by¢ wykonane na wyrobach gotowych lub préobkach wycietych z wyrobdw goto-
wych, jesli jest to wiasciwe, w stanie jatowym.

O ile nie okreslono inaczej w poszczegdlnych badaniach, probki do badan powinny by¢ aklimatyzowane
w temperaturze (20 + 2) °C i przy wilgotnosci wzglednej (65 + 2) % przez czas potrzebny do doprowadzenia
ich do rownowagi z otoczeniem.

7 Oznakowanie i informacje, ktére nalezy dostarczy¢

Na opakowaniu, w ktérym dostarczana jest maska chirurgiczna, powinny by¢ wyszczegdlnione informacje
okreslone w § 13 Zatacznika 1 do dyrektywy dotyczacej wyrobdéw medycznych (93/42/EWG).

Dodatkowo nalezy poda¢ nastepujace informacje:
a) numer niniejszej Normy Europejskiej;

b) typ maski (jak wskazano w Tablicy 1).
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Zatacznik A
(informacyjny)

Informacje dla uzytkownikow

Podczas oddychania, méwienia, kastania, kichania itd. uwalnia sie mniejsza lub wieksza liczba kropelek wy-
dzielin z bton sluzowych ust i nosa. Kropelki te szybko parujq i pozostawiajg rdzenie zawieszone w powietrzu.
Wiekszosc¢ rdzeni ma srednice miedzy 0,5 um a 12 um i szczegolnie wieksze kropelki mogg zawieraé drob-
noustroje pochodzace z miejsca zrodtowego. Rdzenie moga nastepnie rozprzestrzeniac sie w powietrzu do
podatnych miejsc, takich jak otwarta rana operacyjna lub jalowe wyposazenie.

Maski chirurgiczne przeznaczone do uzywania w salach operacyjnych i miejscach opieki medycznej o podob-
nych wymaganiach sg przeznaczone do ochrony $rodowiska pracy, a nie uzytkownika. Gdy gtéwnym celem
jest ochrona uzytkownika przed zakazeniem, zaleca sie rozwazenie uzycia srodkéw ochrony drég oddecho-
wych.

Szczegdlny przypadek, objety takze europejskim prawodawstwem dotyczacym wyrobéw medycznych, to taki,
w ktérym uzytkownik chce chroni¢ samego siebie przed rozpryskami potencjalnie zakazonych ptynéw. Dla
tych zastosowan w niniejszej Normie Europejskiej okreslono wymagania funkcjonalne oraz podano metode
badania masek chirurgicznych specjalnej klasy, dajgcych ochrone przed rozpryskami.

Stopien ochrony zapewniany przez maske zalezy od kilku czynnikéw, takich jak wydajnos¢ filtrowania i sku-
tecznos¢ materiatu oraz dopasowanie maski do twarzy uzytkownika. Rd6zne konstrukcje sg odpowiednie do
réznych zastosowan, a staranny dobdr maski jest istotny, aby osiagnaé pozadany efekt.

Wydajnosc¢ filtrowania materiatébw maski moze zmienia¢ sie w zaleznosci od srodkéw filtrujacych. Dopasowa-
nie masek, ktére sg utrzymywane na miejscu przez petle uszne mocowane za uszami uzytkownika, rézni sie
znacznie od dopasowania masek z tasmami zawigzywanymi wokot gtowy i z zaciskiem nosowym, ktéry moze
by¢ ksztattowany na nosie uzytkownika. Skutecznos¢ bardzo dobrego lub gorszego dopasowania moze by¢
badana in vivo, natomiast skutecznos¢ filtrowania moze by¢ w sposéb odtwarzalny badana in vitro.

Z powodu znacznej zmienno$ci wynikow, gdy maski badane sg in vivo, konieczne sg duze grupy, na ktorych
przeprowadza sie badania, oraz liczne obserwacje. Dlatego zazwyczaj wiasciwosci funkcjonalne maski cha-
rakteryzuje sie, stosujgc badania in vitro materiatu, z ktérego wykonana jest maska. Wazne jest jednak, aby
przy wyborze maski do konkretnego zastosowania rozwazy¢ starannie dopasowanie maski. Zaleca sie, aby
uzytkownicy zwrdcili sie o takg informacje do dostawcéw masek.

Nastepnym czynnikiem, ktéry nalezy rozwazyc, jest zdolnos¢ maski do pochtaniania wilgoci z wydychanego
powietrza, a przez to do zachowania jej wtasciwosci funkcjonalnych przez dtuzszy czas. Bardziej zaawanso-
wane konstrukcje tatwiej zachowujg swoje wiasciwosci funkcjonalne w ciggu nawet bardzo dtugich operacji,
podczas gdy mniej zaawansowane przeznaczone sg tylko do krotkich zabiegow.

Ryzyko zakazenia na skutek kontaktu reki z uzywang maska oznacza, ze istotne jest, aby maska zostata
zdjeta i usunieta, jezeli nie jest przeznaczona do dalszego noszenia na nosie i ustach. Jezeli istnieje potrzeba
dalszej ochrony, zaleca sie zatozenie nowej maski. Zaleca sie, aby dotykanie twarzy po uzywaniu maski lub
zakladanie nowej maski nastepowato zawsze po przeprowadzeniu petnej procedury dezynfekcji rak, a uzywa-
na maska byta zawsze usuwana, gdy nie jest dalej potrzebna lub miedzy dwoma zabiegami.

Podsumowujac, uzywanie odpowiedniej maski jest skutecznym srodkiem ochrony srodowiska pracy przed za-
kazeniem kropelkowym z nosa i gardta podczas zabiegéw medycznych. Jednak dostepne sg maski o bardzo
réznych wiasciwosciach funkcjonalnych. Dlatego zaleca sie, aby przy wyborze maski starannie rozwazy¢ takie
czynniki, jak ryzyko infekcji i dopasowanie maski.
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Zatacznik B
(normatywny)

Metoda oznaczania in vitro skutecznosci filtracji bakterii (BFE)

OSTRZEZENIE - Staphylococcus aureus jest patogenem. Podczas zajmowania sie patogenami, nalezy prze-
strzegac odpowiednich postanowien prawa krajowego i instrukcji higienicznych.

B.1 Zasada metody

Prébke roboczg materiatu, z ktérego wykonana jest maska, zamocowuje sie miedzy szesciostopniowym im-
paktorem kaskadowym a komorg aerozolowg. Aerozol Staphylococcus aureus wprowadza sie do komory
aerozolowej i zasysa pod préznig przez materiat maski i przez impaktor. Skuteczno$¢ filtracji bakterii przez
maske okreslana jest liczbg jednostek tworzacych kolonie, ktére przeszty przez materiat maski chirurgicznej
i wyrazana jako procent liczby jednostek tworzacych kolonie obecnych w aerozolu testowym.

B.2 Odczynniki i materialy.
B.2.1 Agar tryptozowo-sojowy.
B.2.2 Bulion tryptozowo-sojowy.
B.2.3 Woda peptonowa.

B.2.4 Hodowla Staphylococcus aureus ATCC 209, rosnaca na skosach agaru tryptozowo-sojowego.

UWAGA W przypadku gdy szczep ATCC 209 jest niedostepny, mozna stosowac szczep ATCC 6538.

B.3 Aparatura

B.3.1 Szesciostopniowy impaktor kaskadowy.

B.3.2 Nebulizator umozliwiajgcy otrzymywanie czgstek o sredniej wielkosci 3,0 um £ 0,3 um.
B.3.3 Komora aerozolowa, szklana, o dlugosci 600 mm i srednicy 80 mm.

B.3.4 Przeptywomierz, umozliwiajacy pomiar natezenia przeptywu 28,3 I/min.

B.3.5 Manometr, umozliwiajgcy pomiar cisnienia 35 kPa z doktadnoscig + 1 kPa.

B.3.6 Kolby Erlenmeyera, o pojemnosciach 250 ml i 500 ml.

B.3.7 Pompa perystaltyczna lub pompa strzykawkowa, umozliwiajaca podawanie 0,01 ml/min.

B.3.8 Pompa proézniowa, umozliwiajgca utrzymywanie natezenia przeptywu 57 I/min.
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B.4 Probki robocze

Prébki robocze nalezy wycigé z gotowych masek. Kazda probka powinna mie¢ wymiary co najmniej 100 mm
na 100 mm oraz powinna zawiera¢ wszystkie warstwy maski w takim porzadku, w jakim sg one rozmieszczone
w gotowej masce. Nalezy zbadac co najmniej 5 (pie¢) probek roboczych, lecz liczba ich moze by¢ wieksza
i powinna wzrosnaé, gdy to konieczne, aby uwzgledni¢ AQLN® réwny 4 %. Wszystkie badane probki robocze
nalezy pobra¢ z reprezentatywnych powierzchni maski, tak aby obja¢ wszystkie réznice i kazda réznice w kon-
strukcji.

Jezeli to wymagane, probki robocze aklimatyzowac zgodnie z ISO 139. W innym przypadku, aklimatyzacja
i badanie moga by¢ przeprowadzane w normalnej temperaturze pokojowej. Metoda aklimatyzacji powinna by¢
zapisana w sprawozdaniu z badania.

B.5 Przygotowanie bakterii testowych

30 ml bulionu tryptozowo-sojowego w kolbie Erlenmeyera powinno by¢ zaszczepione Staphylococcus aureus
(B.2.4) i inkubowane przez (24 + 2) h z tagodnym wstrzgsaniem w temperaturze (37 + 2) °C. Hodowle nalezy
nastepnie rozcienczyé wodg peptonowa, aby uzyskaé koncentracje okoto 5 x 10° cfu/ml.

Nalezy zapewni¢ (2 200 + 500) cfu bakterii testowych na jedno badanie. Kazdego dnia nalezy oznaczaé
bakterie testowe na ptytkach kontroli pozytywnej (patrz B.6.3) i odpowiednio regulowac rozcienczenie zawie-
siny bakterii testowych. Nalezy zapewnic¢ $rednig wielkos¢ czastek zawiesiny bakterii testowych wynoszacag
(3,0 £0,3) um (patrz B.6.9).

B.6 Procedura
B.6.1 Zestawi¢ aparature zgodnie ze schematem przedstawionym na Rysunku B.1.

B.6.2 Doprowadzi¢ bakterie testowe do nebulizatora za pomoca pompy perystaltycznej lub pompy strzykaw-
kowej.

B.6.3 Wykonac¢ cykl badania kontroli pozytywnej bez prébki roboczej. Wprowadzi¢ bakterie testowe przez
wigczenie pompy prézniowej i wyregulowacé natezenia przeptywu przez impaktor kaskadowy na 28,3 I/min.
Dostarczac bakterie testowe przez 1 min. Utrzymywac przez 2 min przeptyw powietrza przez impaktor. Na-
stepnie usunac ptytki z impaktora. Upewni¢ sie, ze kazda ptytka jest numerowana w celu wskazania jej poto-
zenia w impaktorze.

B.6.4 Umiesci¢ swieze ptytki w impaktorze, umocowac probke roboczg w przewidzianym miejscu i powto-
rzy¢ powyzszg procedure.

B.6.5 Powtodrzy¢ te procedure dla kazdej probki roboczej.
B.6.6 Po zbadaniu ostatniej probki roboczej, wykonaé kolejny cykl kontroli pozytywne;.

B.6.7 Wykonac¢ cykl kontroli negatywnej, przepuszczajac przez 2 min przez impaktor kaskadowy powietrze
bez dodawania bakterii testowych.

B.6.8 Wszystkie plytki inkubowa¢ w (37 £ 2) °C przez (48 + 4) h.

B.6.9 Dla kazdego cyklu obliczy¢ liczbe kolonii na kazdej ptytce, a uzyskane wyniki doda¢ w celu otrzyma-
nia sumarycznej liczby cfu, jednostek zebranych przez impaktor. Dla dwu cykli kontroli pozytywnej obliczy¢
$rednig z obu sumarycznych liczb cfu. Z ptytek kontroli pozytywnej obliczy¢ srednig wielko$¢ czastek aerozolu
bakterii testowych zgodnie z instrukcjami producenta impaktora kaskadowego.

N5) Odsytacz krajowy: Skrot angielskiego terminu ,acceptance quality limit”.
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B.7 Obliczenie skutecznosci filtracji bakterii

Dla kazdej probki roboczej obliczy¢ skutecznosé filtracji bakterii B, w procentach, stosujgc nastepujace réw-
nanie:

B=(C-T)/Cx100
w ktorym
C $rednia sumarycznej liczby kolonii na wszystkich ptytkach dla dwéch cykli kontroli pozytywnej;

T sumaryczna liczba kolonii na ptytkach danej probki robocze;j.

B.8 Sprawozdanie z badania

W sprawozdaniu z badania powinny by¢ podane nastepujgce informacje:

a) numer i data niniejszej Normy Europejskiej;

b) wymiary prébek roboczych i wielko$¢ powierzchni badanej;

c) strona prébki roboczej, ktéra byta zwrécona do aerozolu bakterii testowych;
d) natezenie przeptywu podczas badania;

e) srednia sumarycznej liczby kolonii na ptytkach z dwdéch kontroli pozytywnych;
f)  $rednia liczby kolonii na ptytkach kontroli negatywnej;

g) skutecznosc filtracji bakterii dla kazdej probki robocze;.

Zawiesina Sprezone Doptyw  Odptyw Wylot
bakteryjna powietrze wody wody powietrza
l \2 \2 T 0
Pompa Nebulizator Prébnik Przeptywo- Pompa .
strzykawkowa - Chicago - powietrza - Kondensator - mierz - prézniowa - Filtr HEPA

Rysunek B.1 — Zasada dziatania aparatury do badania BFE
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Objasnienia

1 Mechanizm napedowy 8 Uktad do zbierania probek mikrobiologicznych (impaktor)
2 Zawiesina bakterii 9 Odptyw do zlewu

3 Nebulizator 10 Kondensator

4 Filtr 11 Doptyw zimnej wody

5 Komora aerozolowa 12 Kalibrowany przeptywomierz

6 Zrédto sprezonego powietrza 13 Sprezarka (pompa prézniowa)

7 Materiat badany

Rysunek B.2 — Aparatura do badania BFE
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Zatacznik C
(normatywny)

Metoda oznaczania tatwosci oddychania (ciSnienia réznicowego)

C.1 Zasada metody

Do pomiaru cisnienia wymiany powietrza przez materiat maski chirurgicznej jest uzywany przyrzad, ktéry mie-
rzy réznice cisnien konieczng do zasysania powietrza przez zmierzone pole powierzchni przy statej szybkosci
przeptywu, jak przedstawiony na Rysunku 2"®). Do pomiaru réznicy ci$nien uzywa sie napetnionych woda
manometréw (M4 i M,). Do pomiaru natezenia przeptywu powietrza uzywa sie przeptywomierza. Elektryczna
pompa prozniowa zasysa powietrze przez aparature, a do regulacji natezenia przeptywu powietrza uzywa sie
zaworu iglicowego.

|

——— 2

Objasnienia

1 Wiot powietrza 5 Manometr M2

2 Przeptywomierz 6 Zawor

3 Manometr M1 7 Pompa prézniowa
4 Materiat filtracyjny

Rysunek C.1 — Aparatura do pomiaru oporéw przeptywu powietrza

N6) Odsytacz krajowy: Btad w oryginale EN; powinno byé ,na Rysunku C.1”.

13



Licencja Polskiego Komitetu Normalizacyjnego dla Ministerstwa Zdrowia na czas trwania stanu epidemicznego (2020-03-17)

EN 14683:2005

C.2 Aparatura

C.21 Przeplywomierz umozliwiajgcy pomiar przeptywu powietrza 8 I/min.
C.2.2 Manometry M1 i M2.

C.2.3 Elektryczna pompa prézniowa.

C.24 Zawor.

C.3 Proébki robocze

Prébka roboczg moze by¢ gotowa maska lub prébka wycieta z maski. Powinno by¢é mozliwe otrzymanie z kaz-
dej probki 5 krgzkéw do badan o srednicy 2,5 cm. Nalezy zbadac 5 prébek roboczych.

C.4 Procedura

C.4.1 Probke roboczg umiesci¢ na otworze o $rednicy 2,5 cm (catkowita powierzchnia 4,9 cm?) i zacisngé
tak, aby powierzchnia badanej prébki byta prostopadta do kierunku przeptywu powietrza.

C.4.2 Wiaczy¢ pompe i wyregulowac przeptyw powietrza na 8 I/min.
C.4.3 Odczyta¢ i zanotowaé wskazania manometréw M1 i M2.
C.4.4 Procedure opisang w krokach od C.4.1 do C.4.3 przeprowadzi¢ na pieciu réznych obszarach maski,
a odczyty usrednic.
C.5 Obliczanie cisnienia ré6znicowego
Dla kazdej probki roboczej obliczy¢ cisnienie réznicowe AP nastepujgco:
AP = (X1 — Xn2)/4,9
gdzie:

X1 podcisnienie w mm stupa wody, manometr M1, srednia dla pieciu badanych obszaréw, strona ma-
teriatu, po ktérej wystepuje niskie cisnienie;

X2 podcisnienie w mm stupa wody, manometr M2, srednia dla pieciu badanych obszaréw, strona ma-
teriatu, po ktérej wystepuje wysokie cisnienie;

4,9 pole powierzchni badanego materiatu, w cm?;

AP rbznica ci$nien na cm? badanego materiatu, w mm stupa wody.

C.6 Sprawozdanie z badania

Nastepujace informacje powinny by¢ podane w sprawozdaniu z badania:
a) numer i data niniejszej Normy Europejskiej;

b) natezenie przeptywu podczas badania;

c) cisnienie roznicowe dla kazdej probki robocze;.
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Zatacznik ZA
(informacyjny)

Rozdziaty niniejszej Normy Europejskiej dotyczace zasadniczych wymagan
lub innych postanowien dyrektywy UE 93/42 dotyczacej wyroboéw medycznych.

Niniejsza Norma Europejska zostata opracowana na podstawie mandatu, udzielonego CEN przez Komisje
Europejska, i jest jednym ze sposobdw osiggniecia zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy nowe-
go podejscia 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Z chwilg ogtoszenia niniejszej normy w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot EuropejskichN”) jako zgodnej z tg
dyrektywa i wprowadzenie jej jako normy krajowej, co najmniej w jednym panstwie cztonkowskim, zgodno$c¢
z normatywnymi rozdziatami niniejszej normy podanymi w Tablicy ZA stanowi¢ bedzie podstawe, w granicach
okreslonych zakresem niniejszej normy, domniemania zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami
tej dyrektywy i zwigzanymi z nig przepisami EFTA.

Tablica ZA.1 — Powigzanie migedzy niniejsza Norma Europejska a dyrektywa UE 93/42/EWG
dotyczaca wyrobéw medycznych

Rozdzial(-y)/podrozdzial(-)y Powigzane wymagania zasadnicze Komentarze
niniejszej Normy Europejskiej dyrektywy 93/42/EWG
5.1.1 1,2,3,4,71,8.1
51.2 1,2,3,71,8.1
5.2.1 3,8.1
522 3,8.1,9.2
523 3,8.1
6 3,8.1
7 13

OSTRZEZENIE — W odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-ych) zakresem niniejszej normy moga mieé
zastosowanie inne wymagania i inne dyrektywy UE.

N7) Odsytacz krajowy: Odpowiednia hazwa w jezyku angielskim — Official Journal of the European Communities.
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