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Mascarillas quirtrgicas
Requisitos y métodos de ensayo

Medical face masks. Requirements and test methods.

Masques a usage médical. Exigences et méthodes d'essai.

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN
14683:2019+AC:2019.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN 14683:2014.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica la construccién, disefio, requisitos de funcionamiento y métodos de ensayo
de mascarillas quirargicas previstas para limitar la transmisiéon de agentes infecciosos desde el
personal médico hasta los pacientes durante procedimientos quirtirgicos y otros entornos médicos
con requisitos similares. Una mascarilla quirdrgica dotada de una barrera microbiana apropiada
también puede ser eficaz para reducir la emisién de agentes infecciosos desde la nariz y la boca de un
portador asintomatico o de un paciente con sintomas clinicos.

Esta norma europea no es aplicable a mascarillas previstas exclusivamente para la proteccién personal
del personal clinico.

NOTA 1 Existen publicadas normas para mascarillas previstas para utilizacién como equipo de proteccion personal
respiratoria.

NOTA 2 El anexo A proporciona informacidn para los usuarios de mascarillas quirargicas.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion (incluida cualquier
modificacion de esta).

EN ISO 10993-1:2009, Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos
mediante un proceso de gestion del riesgo (1SO 10993-1:2009).

EN ISO 11737-1:2018, Esterilizacién de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1:
Determinacion de la poblacion de microorganismos en los productos (1SO 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).
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