COVID-19 ILE MUCADELEDE URETIMDE
UYULMASI GEREKEN STANDARTLAR

L1 iHK

O

o
e
L;
%
f3
O .
= HV/\QN‘AOQ‘
STANBUL HAZIR GIYIM V¢
T A EKOTEKS
LABORATUVAR VE GOZETIM HIZMETLERI AS.

MUSTAFA GULTEPE
IHKIB Yénetim Kurulu Baskani



MASKELER

CERRAHI ORTU VE ONLUKLER

KORUYUCU GIYSILER




MASKELER



TIBBI YUZ MASKELERI-EN 14683

Hasta ve personel arasinda enfektif ajanlarin dogrudan gecisini en aza indirmek amaciyla bir engel olusturmak icin
agzi ve burnu orten tibbi donanimlardir.

Genel olarak damlacik yolu ile bulasan patojenlere karsi kismi koruma saglayan tek kullanimlik tibbi malzemelerdir.
Tibbi yiz maskeleri icin yapim, tasarim, performans gereklilikleri ve deney yontemleri TS EN 14683 standardina
gore belirlenmektedir.

» Tip | tibbi yiliz maskeleri, oOzellikle epidemik veya pandemik durumlarda

enfeksiyonlarin yayilma riskini azaltmak amaciyla sadece hastalar ve diger kisiler

icin kullanilmahdir. Tip | maskeler, ameliyathanelerde veya benzer sartlara sahip
diger tibbi ortamlarda profesyonel saglik calisanlarinin  kullanmasi igin
tasarlanmamistir.

» Tip Il tibbi yiiz maskeleri, ameliyathanelerde veya benzer sartlara sahip tibbi

ortamlarda 6zellikle profesyonel saglk calisanlarinin kullanimi igin tasarlanmistir.

» Tip lIR tibbi yiiz maskeleri ise tibbi yliz maskesinin sivilarin sicramaya gecisine

karsi direnci olan maskelerdir.



TIBBi YUZ MASKELERI-EN 14683
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TIBBi YUZ MASKELERI-EN 14683

Tibbi yliz maskeleri icin Genel Gereklilikler ve Performans Gereklilikleri asagida verilmistir.

Genel Gereklilikler

1. Malzemeler ve yapim

Tibbi yiz maskesi, tasarlanan kullanimi stiresince pargalanmamali, ayrilmamali veya yirtilmamalidir. Filtre ve tabaka malzemesi secimi esnasinda
temizlik dizeyine dikkat edilmelidir.
2. Tasarim

Tibbi ylz maskesi; kullanicinin burun, agiz ve cenesi lzerine siki bir sekilde takilabilmesini ve maskenin yan taraflarinin yize tam oturmasini saglayan
bir araca sahip olmalidir.

Tibbi yliz maskeleri, bugu onleyici 6zelligi olan veya olmayan yiiz korumasi (kullaniciyr sicramalara ve damlaciklara karsi korumak icin) veya burun

koprusi (burun hatlari ile uyumlugu saglayarak maskenin ylize daha iyi oturmasi icin) gibi ilave ozelliklerin yani sira farkli sekillerde ve yapilarda
olabilir.

Performans Gereklilikleri

Bakteri filtrasyon verimliligi
(BFE), (%) ) y )
Basing farki /Nefes Alabilirlik

(Pa/cm2) <40 <40 <60
Sicrama direnci

basinci (kPa) Gerekli degil Gerekli degil >16,0
(ISO 22609)

Mikrobiyal temizlik diizeyi

(kob/g) <30 <30 <30

(ENISO 11737-1)



TIBBi YUZ MASKELERI-EN 14683

EN 14683 EK B Bakteriyel EN 14683 EK C EN ISO 11737-1
Filtrasyon Etkinligi Breathability Mikrobiyal Yiik
(BFE) Nefes Alabilirlik (Bioburden)



PARCACIK FILTRELI YARIM YUZ MASKELERI-EN 149

Bir kereden fazla kullanilmasi amacglanan pargacik filtreli yarim maskelerdir.

Parcacik filtreli yarim maske; agzi, burnu ve ¢eneyi kaplar, soluk alma ve/veya verme valflerini ihtiva edebilir.
Yarim maske, tamamen veya blylk oranda filtre malzemesinden olusur veya gaz filtresi (filtreleri)

maskenin ayrilmaz bir parcasini olusturur.

Parcacik filtreli yarim maskenin, kullanicinin yizu kuru veya nemli oldugunda ve bas hareket ettirildiginde,
amaclanan kullanim icin, dis atmosfere karsi kullanicinin yiaziinde yeterli sizdirmazlik saglamasi amaclanir.

Parcacik filtreli yarim maskeler, Partikil filtreleme verimlerine ve azami toplam ice dogru sizdirma degerlerine gore
ug sinifa ayrilirlar:

> FFP1
> FFP2
> FFP3

Parcacik filtreli yliz maskeleri EN 149 standardina gore belirlenmektedir.



PARCACIK FILTRELI YARIM YUZ MASKELERI-EN 149

GEREKLILIKLER | FFP1 | FFP2 | FFP3
imalatginin bilgileri ve isaretler

MALZEME
_ Simulasyon islemi ile takma yapildiktan sonra (10 kez) herhangi bir mekanik hasar olmamalidir.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Filtre malzemesinin nifuziyeti testi degerlerini karsilamahdir.

UYGULAMAVYA iLiSKIN

PERFORMANS Kullanicinin;

a)Bas kayisinin rahathgi,
b) Baglantilarin emniyeti,
c) Gorus alani,
d)yurime ve egilip/kalma ile beraber partikil toplama deneyinden sonra yorumlarina uygun olmahdir.
e)Keskin kenar, capak bulunmamalidir.

. o

TOPLAM ICE DOGRU SIZDIRMA >% 25 >% 11 >% 5
FILTRE MALZEMESININ NUFUZIYETI Sodyum kloriir, Sodyum kloriir, Sodyum kloriir,

<% 20 <%6 <%1

Parafin yagi, Parafin yagi, Parafin yagi,

<% 20 <%6 <%1

CILDE UYUM Kullanicinin cildi ile temas edebilecek maske malzemeleri, tahrise yol agabilecek veya sagliga zarar
verecek olumsuz etkilere sebep olmamaldir.

ALEVLENEBILIRLIK Parcacik filtreli yarim maske alevden uzaklastirildiktan sonra yanmamali veya 5 saniyeden daha fazla

slireyle yanmaya devam etmemelidir.
Deneyden sonra, parcacik filtreli yarim maskenin hala kullanilabilir olmasi gerekmez.

KARBONDIOKSIT MUHTEVASI <%1

OLUK VERME VALFI >10 N (10 sn) >10 N (10 sn) >10 N (10 sn)



PARCACIK FILTRELI YARIM YUZ MASKELERI-EN 149
| GEREKLILIKKER | FFPL | FFP2 |  FFP3 |

SOLUNUM DIRENCI Soluk alma: < 0,6 mbar (30 L/dk) Soluk alma: < 0,7 mbar (30  Soluk alma: < 1 mbar (30 L/dk)
Soluk alma: < 2,1 mbar (95 L/dk) L/dk) Soluk alma: < 3 mbar (95 L/dk)
Soluk verme: < 3 mbar (160 L/dk) Soluk alma: < 2,4 mbar (95 Soluk verme: < 3 mbar (160
L/dk) L/dk)
Soluk verme: < 3 mbar (160
L/dk)
SOKULEBILIR PARCALAR Biitiin sokiilebilir parcalar (takil halde iseler), miimkiinse kolayca elle takilabilmeli ve emniyete
TIKANMA DENEYi > 833 mg.h/m3

(Tek kullanimhk FFP1+ FFP2 + FFP3 sinifi cihazlar igin istege baglidir, tekrar kullanilanlar igin zorunludur)

TIKANMA DENEYiINDEN SONRA TEKRARLANACAK TESTLER VE GEREKLILIKLERI

SOLUNUM DIRENCI (VALFLI) Soluk alma: < 4 mbar (95 L/dk) Soluk alma: < 5 mbar (95 L/dk) Soluk alma: < 7 mbar (95 L/dk)

Soluk verme: < 3 mbar (160 L/dk) Soluk verme: < 3 mbar (160 Soluk verme: < 3 mbar (160
L/dk) L/dk)
SOLUNUM DIRENCI (VALFSI2) Soluk alma: < 3 mbar (95 L/dk) Soluk alma: < 4 mbar (95 L/dk) Soluk alma: < 5 mbar (95 L/dk)
Soluk verme: < 3 mbar (95 L/dk) Soluk verme: < 4 mbar (95 Soluk verme: < 5 mbar (95
L/dk) L/dk)
FILTRE MALZEMESININ NUFUZIYETI Sodyum kloriir, Sodyum kloriir, Sodyum kloriir,
<% 20 <%6 <%1
Parafin yagi, Parafin yag, Parafin yagi,
<% 20 <%6 <%1
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CERRAHI ORTU VE ONLUKLER-EN 13795-1

Cerrahi ortller, enfektif ajanlarin transferini 6nlemek icin hastayi veya ekipmani értmek icin kullanilan értulerdir.
Cerrahi onllk ise enfektif ajanlarin transferini dnlemek igin bir cerrahi ekip tUyesi tarafindan giyilen elbiselerdir.
Cerrahi ortu ve onlukler icin gereklilikler EN 13795-1 standardina gore belirlenmektedir.
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EN ISO 11737-1
Mikrobiyal Yuk
(Bioburden)

EN ISO 29073-3 EN ISO 13938-1
EN ISO 811 Dikis Mukavemeti Patlama Mukavemeti
(yas/kuru)

Sivi Penatrasyon

EN I1SO 22610
Mikrobiyal
Penatrasyon (yas) 12




OZELLIK

Mikrobiyal penatrasyon-

Kuru

Mikrobiyal penatrasyon-

Yas

Mikrobiyal temizlik/
Bioburden

Partikiil Salinimi

Sivi penatrasyon

Patlama Mukavemeti-Yag

Kopma Mukavemeti-Kuru

Kopma Mukavemeti-Yas

CERRAHI ORTU VE ONLUKLER-EN 13795-1

TEST
METODU
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Standart Performans

Kritik alan

Gerekli
degildir.

22,8

<300

(daha az)
kritik alan

<300

Gerekli
degildir.

<300

Gerekli
degildir.

220

Gerekli
degildir.

CERRAHI GIYSILER

Yiiksek Performans

Kritik alan

Gerekli
degildir.

6,0

<300

(daha az)
kritik alan

<300

Gerekli
degildir.

<300

Gerekli
degildir.

220

Gerekli
degildir.

Standart Performans

Kritik alan

Gerekli
degildir.
22,8

<300

240

(daha az)
kritik alan

<300

Gerekli
degildir.

<300

Gerekli
degildir.

215

Gerekli
degildir.

CERRAHi ORTULER

Yuksek Performans

Kritik alan

Gerekli
degildir.

6,0

<300

<4,0

2100

240

240

(daha az)
kritik alan

<300

Gerekli
degildir.

<300

Gerekli
degildir.

220

Gerekli

degildir.
egildir. "
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PATOJEN ORGANIZMALARA KARSI KORUYUCU GIYECEKLER-EN 14126

Patojen organizmalara karsi tekrar kullanilabilir veya sinirli kullanilan koruyucu kiyafetlerin performans gereklilikleri

ve test yontemleri EN 14126 standardina gore belirlenir.
Standart, mekanik ve gugc tutusabilirlik gereklilikleri, kimyasal gereklilikler, biyolojik gereklilikler ve dikis/aksesuar

gerekliliklerini kapsar.

b

EN I1SO 13935-2 EN 1SO 12947-2
Yirtilma Dikis Mukavemeti Asinmaya Karsi Dayanim

EN 863
Delmeye Karsi Dayanim

Kopma

§
EN 6530- Su iticiliéi
EN 20811- Su
cecirmezlik

EN 132783 EN ISO 7854-B

pna Bikiilme Dayanimi o




PATOJEN ORGANIZMALARA KARSI KORUYUCU GIYECEKLER-EN 14126
. Test  standat

Mekanik Gereklilikler -EN 14325
Asinma Dayanimi  EN 12947-2

Bikilme Dayanimi  ISO 7854-Metot B \
(Orijinal & (-30°C) sonrasi) ~)

Yirtilma Direnci  EN ISO 9073-4
Kopma Mukavemeti EN ISO 13934-1
Delinme Direnci EN 863
Kimyasal Gereklilikler -EN 14325 N

Kimyasallarin Gegirgenligi  1SO 6529
Metot A-Sivilar/Metot B-Gazlar

Swvi iticilik  EN 1SO 6530
Sivi Nufuziyet Direnci  EN I1SO 6530
Tutusmaya Karsi Dayanim  EN 13274-4 Metot 3
Aleve Karsi Dayanim EN 13274-4 Metot 3
Dikis Gereklilikleri EN ISO 13935-2

Baglanti Yerleri ve Aksesuarlar EN ISO 13935-2/ "



PATOJEN ORGANIZMALARA KARSI KORUYUCU GIYECEKLER-EN 14126

Biyolojik Gereklilikler
Sentetik Kan Kullanarak Nufuziyet Testi 1SO/FDIS 16603
Virtse Karsi Nufuziyet Testi  ISO/FDIS 16604
Bakteri Bariyer Penetrasyonu-Islak EN ISO 22610

Kirlenmis Kati Parcaciklarin Nifuz ENISO 22612
Etmesine Karsi Direng

Genel Gereklilikler EN 340
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