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TEKNIK DEGERLENDIRME RAPORU
RAPOR TARIHI / NO: 06.08.2020 / 08-2020-T0288

Uretici: EN ECZA DEPOSU ILAC OZEL SAGLIK HIZMETLERI INSAAT TAAHHUT
ANONIM SIRKETI
Adpres: Cilek Mahallesi 63150 Sok. No:3 Akdeniz / Mersin

Yukarida ismi verilen kurulus tarafindan iiretimi gerceklestirilen dirtintin ilgili oldugu Avrupa Birligi
harmonize iiriin standardi olan EN 14683+AC:2019 sandardi Ek ZA tablosu ve 93/42/EEC Tibbi Cihazlar
Ydénetmeliginin Sinif | gereklilikleri agisindan goniillii olarak yaptigi basvurusu iizerine asagidaki incelemeleri
yapilmustir.

Uriin Tamumi: Medaikal Yiiz Maskesi
Marka: ENMED Model: END005

Gergeklestirilen tiglincii taraf incelemeler kapsaminda tireticinin sundugu teknik dosyasi incelenmis ve
iiriinlerinin EN 14683/AC:2019 standard1 ZA Ekinde gosterilen deneyleri gergeklestirilmistir. (Ek 1 Cevre
Endiistriyel Analiz Laboratuari tarafindan diizenlenmis 05.08.2020 tarih ve 2017614E numaral deney raporu)
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bu iiriinle ilgili tiim sorumluluklarmi siirekli olarak yerine getirmelidir.

incelemeye dair sonuglar asagida verilmistir;
A- Teknik Dosya incelemesi
Ureticinin 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Y&énetmeligine gore hazirlanmig bir teknik dosyasinin
tarafimiza sunulmamis olmasindan dolay1, yonetmelikte belirtilen temel saglik ve giivenlik

gerekliliklerinin ele alindigi ve bu gerekliliklerin yerine getirilmesi konusunda dokiimante edilmis
tanimlamalara sahip olup olmadig: degerlendirilememistir.

B- Uriin Deney Sonuglar
Uretici tarafindan teslim edilen iiriinler TS EN 14683/AC:2019 standardi ZA Eki géz 6niine
alinarak agsagidaki deneylere tabi tutulmus ve deney sonuglart degerlendirilmistir;
1. Biyouyumluluk

Uriine dair teknik dosyanin sunulmamais olmasindan dolay1 biyo-uyumluluk konusundaki
caligmalar degerlendirmeye dahil edilememistir.

2. Bakteri Filtrasyon Verimliligi
Bakteri Filtrasyon Etkinligi: TS EN 14683/AC:2019 Ek B metodu dogrultusunda suni
olarak hazirlanmis bakteri muhtevasinin belirli bir akis ile ilgili deney metodunda
tanimlanmig bir diizenekte en az 5 maske numunesi bakteri iceren hava gecisine 28.3
L/dak akis hizi ile 2 dakika maruz birakilmistir. Degisik partikiil biiyiikliikleri ile elde
edilen drneklerin inkiibasyonu sonuglari anilan deney raporunda gosterilmistir.

TS EN 14683/AC standardinda verilen performans siniflarina gére tibbi maske tiplerinin
gostermesi gereken minimum bakteri filtrasyon etkinligi asagidaki tabloda verilmistir;

Test Tip I* Tip II Tip IR

Bakteri Filtrasyon
Verimliligi (BFE), (%) 295 >98 > 08

* Tip 1 tibbi yiiz maskeleri yalnizca hastalar veya diger kisiler tarafindan salginlar
durumunda riskin diisiiriilmesi amaciyla kullanilmalidir. Tip 1 maskeler, saglik saglik
¢ahisanlarinin ameliyat veya benzeri saglik hizmetlerinin verildigi ortamlarda kullanim
amagl degildir.

5 deney numunesi iizerinden yapilan incelemede en diisiik bakteri filtrasyon degerinin
95,3 % olarak verildigi goriilmiistiir. Bu sonuca gore maske performansmin standartta
verilen Tip [ performans sinifni sagladigi degerlendirilmistir.

Laboratuar sonuglarinin giivenligi agisindan pozitif ve negatif kontrol verilerinin tutarh
oldugu izlenmistir.

3. Mikrobiyal temizlik (Bioburden)

Mikrobiyal Temizlik (Bioburden): [SO 11737-1 standardina gére gergeklestirilen deneyde
koloni olusturan birimlerin sayilmas: ile gergeklestirilen deney sonuglarinin tiim
performans smiflari i¢in 30 birimin altinda olmasi beklenmektedir.

incelenen deney sonuglarina gére olugan gram bagna en yiiksek koloni olusturan birim
sayisi 25 olarak tespit edilmistic. Bu deney sonucu agisindan maske numunelerl tiim

performans smiflarini saglayabilecek nitelikte degerlendirilmistir (Tip 1/ > GE3mid. Tip
[IR). &
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4. Diferansiyel Basing

Maske numunelerinin soluk alma / soluk verme direncini tespit etmek amaciyla
gerceklestirilen bu deneyde diferansiyel basmcin Tip I ve Tip II performans sinifi
maskeler icin 40Pa/cm2’den, Tip IIR maskeler icin ise 60 Pa/em2’den fazla olmamasi
beklenmektedir.

incelenen deney sonuglarina gore en yiiksek diferansiyel basing degerinin 37.10 Pa/cm2
oldugu ve bu itibarla maske numuneleri tiim performans siniflarini  sagladig
degerlendirilmistir (Tip I, Tip Il and Tip IIR).

5. Sigrama Dayamim Basinci (kPa)

Sigrama Dayanim Basmer @ [SO 22609:2004 standardina gore gergeklestirilen deneyde
swvilarin sigramaya gegisine karsi direnci Tip IR smifi i¢in > 16 kPa’den fazla olmasi
beklenmektedir.

15 deney numunesi iizerinden yapilan incelemede ¢aligilan numunelerin hepsi 16 kPa
basingta yapilan testlerde Tip IIR performans sinifini saglayabilecek nitelikte oldugu
degerlendirilmistir.

C- Ozet Degerlendirme

Degerlendirme Konusu Gereklilikler Sonug Siniflandirma
Bakteri Filtrasyon =95% ~TipI
Verimliligi (BFE), (“0) >98% - Tipll 95,3 % Tip1
> 98 % — Tip IIR
Diferansiyel Basing <40-Tip 1 Tip 1
(Pa/cm2) <40 -Tip Il 37,10 Tip I
<60 - Tip IIR Tip IIR
Sigrama Dayanim Gerekli Degil — Tip 1
Basmar (kPa) Gerekli Degil — Tip II > 16 Type IR
>16-Tip IR
Mikrobiyal Temizlik <30-Typel Tip 1
(cfu/g) <30-Typell 25 Tip Il
<30 - Type IIR Tip [IR
Nihai Performans Siniflandirmasi Tip I
— Rapor Sonu -

o R

Suat KACMAZ
UNIVERSAL CERTIFICATION
Director

UFR-383 12.12.2018 Rev.0l

A

UNIVERSAL SERTIFIKASYON VE GOZETIM HIZM. TIC. LTD. $T1. Keyap Ticaret Merkezi, Necip Fazil Bulvan, E2 Blok, No:44/84 Y. Dudullu - Umraniye - [STANBUL T:+90 216 455 80 80 F:+90 216 455 80 08 info@universalcert.com




