VERSALCERT,CON

SEFT™
UNIVERSAL

CERTIFICATION

ATTESTATION OF CONFORMITY

Certificate Nr: MDD-218

In conformance to the European Economic Commission 93/42/EEC Medical Devices Directive on
harmonisation of laws, regulations and administrative documentation of Member States on Medical Devices
and European Economic Commission directive 93/68/EEC amending Medical Devices Directive dated 22 July
1993,

the products manufactured by

MAYDENIM TEKSTIL SANAYI VE DIS TiC A.S
at the following address
15 Temmuz Mah.Giilbahar Cad.No: 128 Giinegli Bagcilar ISTANBUL / TURKEY

EN 14683:2019+AC:2019 Medical Face Masks

Brand Name : MAYMEDICAL
Model : TT5353
Type IR
are tested according to the following initial type tests by the manufacturer

Technical standard EN 14683:2019+AC:2019 Medical face masks - Requirements and test methods

For the assessment of conformity, the following documents were also applied to:
Results of laboratory tests Ekoteks Laboratuvart Testing Laboratory Bacterial Filtration Efficiency, Microbial
Cleanliness, Ditferential Pressure and Splash Resistance Pressure tests.

UNIVERSAL CERTIFICATION has evaluated production, design, intended use, risk evaluation according to
safety purpose, product itself and add-on components (if exists) and product technical drawings of the medical
face masks manufactured and designed for use during the medical operations or similar medical situations with
same requirements which require restriction of infectious materials to be spread to patients. With this
certificate, it is approved that the product fulfils all essential requirements and the related rules of 93/42/EEC
Medical Devices Directive (MDD) Class | are applied. The information on the packaging for the above listed
products covers the necessary information stated in Annex I, §13, of the Medical Devices Directive
(93/42/EEC) or Annex I, §23, of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745. This information includes;
reference to EN 14683 standard, type of mask (as indicated in Table 1) and other relevant information given in
EN ISO 15223-1:2016 and EN 1041:2008+A1:2013. It is considered to be suitable to attach a CE mark, as
seen below, on your products in accordance with the information given in this certificate with publishing an
EU Declaration of Conformity.

This certificate is issued on 12/08/2020 and valid until 11/08/2021 with the conditions that no change has been
made with the product references and no change in the production process or not suspended or withdrawn for
any reason.

ISTANBUL —12/08/2020

C€ i

Suat KACMAZ
UNIVERSAL CERTIFICATION
General Manager

Verily the validity with the QR Code

This certificate will be in the absence of any changes in standard and legal terms, and with the surveillance audits to be concuted
annually following the surveillance audits, updating the publicationdate without changing the certificate number.
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER

MAYDENIM TEKSTIL SANAYI VE DIS TIC A.$
15 Temmuz Mah.Giilbahar Cad.No: 128 Giinesli Bagcilar ISTANBUL / TURKEY
PRODUCT DESCRIPTION
Layered and molded medical device classified in the Class I - Medical Device to be used as protection against
inhalation of viruses, bacteria, other microorganisms, allergens from the environment

Brand Name : MAYMEDICAL
Model : TT5353
Type IR
The Producer / the Manufacturer declares on his sole responsibility that the product above is, under
conditions of normal use and conditions defined by the Producer / the Manufacturer, safe and meets all
the necessary legal conditions and requirements, The product, a medical device that is intended for
single use and solely in accordance with the Producer's / the Manufacturer's instructions.

The Conformity is assessed especially with the following provisions:

e  Government Regulation no. 93/42/EEC Medical devices establishing technical requirements for
medical devices, in effective wording
Technical standard EN 14683:2019+AC:2019 Medical face masks - Requirements and test methods
Other relevant harmonized legislation
Other relevant local, national and community standards
For the assessment of conformity, the following documents were also applied to:
Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity
Results of laboratory tests Ekoteks Laboratuvar Testing Laboratory Bavterial filtration efficiency
Results of laboratory tests Ekoteks Laboratuvar Testing Laboratory Microbial Cleanliness
Results of laboratory tests Ekoteks Laboratuvar Testing Laboratory Differential Pressure
Results of laboratory tests Ekoteks Laboratuvar Testing Laboratory Splash Resistance Pressure

MARKING, LABELLING

Annex I, §13, of the Medical Devices Directive (93/42/EEC) or Annex 1, §23, of the Medical Device Regulation
(EU) 2017/745 specifies the information that should be specified on the packaging in which the medical face
mask is supplied. The following information shall be supplied:

type of mask (as indicated in Table 1). EN ISO 15223-1 2016 and EN 1041:2008+A1:2013 should be
considered

MEASURES TO ENSURE CONFORMITY
The Producer / the Manufacturer declares that he has taken all necessary measures to ensure the conformity of
products placed on the market with technical documentation and basic requirements for this type of product.

General Manager c €
Istanbul 12/08/2020
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Belge Muhendislik
Muayene — Teknik Kontrol
Denetim ve Belgelendirme Hizmetler! | 20-BFE-1431-03
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

BOLUM 1 / SECTION 1
RAPOR / REPORT

MAYDENIM
TEKSTiL SANAYiI ve DIS TICARET A.S.

BFE BAKTERIYEL FILTRASYON VERIMLILIGI
TEST RAPORU

(BFE BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY TEST REPORT)

= ORXZ
20-BFE-1431-03 /I
;/._:’*:3(’ E %

05/2020 LE:"; N7 o

2 /
Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki isletme sartlarinda kontrolu gerceklestirilen Urin/alanlara aittir. I{qntr_ni ve tesliere ait sOmMuoieg 8L sures icinde
gegerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik — Muayene — Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’'nin yazili izni olmadan kismen ve, Eldme rienkopyalanip

cogaltilamaz. Imzasiz ve mihursuz raporiar gecersizdir
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory. Testing reports without signature and seal are not valid RAP.32 14.04.2018 Rev:03
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TS EN ISO/IEC 17025:2017

Belge Miihendislik - Muayene - Teknik Kontrol
Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri Ltd Sti

Konutkent Mah. 3028 Cad. No:8 Elmar Towers C Blok Kat:1 D:8 Cankaya — Ankara
+90 312 260 58 36

info@belgesertifikasyon.com.tr

TEST RAPORU — TESTING REPORT
FIRMA BILGILERI

MAYDENIM

TICARET AS. ‘ G
Firma Yetkilisi Taner KARABULUT Teklif No 2020-1431
| B 28-30.04.2020
Telefon +90 212 515 04 64 Test Tarihi 8 e i o
Fax +90 212 515 04 85 Rapor No 20-BFE-1431-03
e-mail info@maydenim.com.tr Rapor Tarihi 07.05.2020
ol Www.mavdenim.com.ti Testi Yapilan | 5 .t N.S Maske

Uriinler

Aciklamalar Lot No/s: MAY 040420, MAY 050420, MAY_060420, MAY_070420, MAY_080420

KONTROLDE VE TESTTE KULLANILAN EKIPMANLAR

Kalibrasyon

Cihaz Marka Model Seri No Cihaz No Gecgerlilik
| Tarihi
Akis Olger 8 |/dk Tsi 8380 783801528008 7 18.11.2019
Manometre (M1 ) Pakkens = ---- 10818-207876/5 11 26.12.2019
Manometre (Diferansiyel) Pakkens m 10818-207876/6 12 26.12.2019
Elektrikli Vakum Pompasi At Tda 5C 27013
Valf Sonmix | o~ e 18.11.2019
| - . D
Tipa ve Kapak Sopmix | 0 === | mmmem | s f@&? G\\
A / 2\
I;D ";?
)

3 3 et

Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki isletme sartlarinda kontroll gerceklestirilen Grlin/alanlara aittir. Knntrpi ve te nuclar, test slresi iginde |
gecerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik — Muayene — Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’'nin yazili izni olmadan kismefweya tama kopyalanip |

codaltilamaz. Imzasiz ve muhursuz raporiar gecersizdir. .t N
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory. Testing repors without signature and seal are not valid. RAP: s riﬁi 018 Rev:03
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Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri | 20-BFE-1431-03

05/2020
TS EN ISO/IEC 17025:2017

TEST /KURULUSU / TESTING COMPANY

ADI, GOREVI / NAME AND POSITION TARIH / DATE AN TURE
HAZIRLAYAN Tarnk AKBULUT
WRITTEN BY Deney Personeli o

MUSTERI KURULUS CUSTOMER COMPANY

MAYDENIM
TEKSTIL SANAYi ve DIS TICARET A.S.

ADI, GOREVI / NAME AND POSITION TARIH / DATE  IMZA / SIGNATURE
SRRSO Taner KARABULUT 28.04.2020

APPROVED BY
ONAYLAYAN

APPROVED BY

ONAYLAYAN
APPROVED BY

4

Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki igletme sartlarinda kontrolu gergeklestirilen UrUn/alaniara Iaittir. ant(ul ve te Qe it sonuciar, test st
gecerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik - Muayene - Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’nin yazili izni olmadah kism
codaltilamaz Imzasiz ve mihirsiz raporlar gecersizdir.

; AD .ql. ; I:__.-‘ . ’_ : ..-1: |
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory. Testing reports without signature and seal are not valid R 32008 :



Belge Muhendislik
Muayene — Teknik Kontrol |
Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri . 20-BFE-1431-03
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| 05/2020
TS EN ISO/IEC 17025:2017 '

TEST TARIHI / 28-30.04.2020

TEST DATE: 04-05.05.2020

MU$TERi KURULUS TIBBi CIHAZ ADI/DEVICE NAME . 3 Kath N.S. Maske

CLIENT COMPANY IMALATCISI / MANUFACTURE : MAY DENIM |
) . Marka: Modeli Seri No:

MAYDENIM TEKSTIL Soned Model o Mo

SANAYI ve D|$ TICARET A.$. MAYDENIM Beyaz-White — TYPE IIR LOT No:

Lot Number/s: MAY 040420, MAY_050420, MAY_060420, MAY_070420, MAY_080420

No: Test Adi: Kabul Kriteri Test Sonucu Evet / Hayir
' Test Description Acceptance Criteria Test Results | Pass / Fail
Bakteriyel filtasyon verimliligi -

1.  Bacterial filtration efficiency (BFE) >% 98 > 98,5% ﬁ:?
ASTM F2101, EN14683 i |
Diferansiyel Basing 5 2 Evet

. < P

5 Differential pressure(Pa/cm2) i Basom | 49,7 Pa/cm Pass
Sicrama Direnci > 16.0 kPa Evet

= Splash resistance pressure (kPa) (>120mmHg) 160 mmHg Pass
Mikrobiyal Temizlik Evet

< 7
% Microbial cleanliness (cfu/g) 30 cfu/g 2 cfu/g Pass
t

5. Al Yawl,",m Class 1/ 3,5 Seconds Class 1 EVE

Flammability Pass

Not / Remark:
Yukarida aciklamasi yapilan ve tanimh lot numarali Nonwoven Tibbi Yuz Maskeleri EN14683:2019'te Tire Gore Test

Gereksinimleri ve Performans Gereksinimleri ile ASTM F2100-19 'de Seviye Bariyeri degerlendirmesi sartlari ve
standartlarina uygun olarak test edilmistir. Nonwoven Medical Facial Masks as described above and defined lot
numbered were tested in accordance with the Test Requirements and Performance Requirements by Type and the Level
Barrier assessment requirements and standards in EN14683: 2019.

TEST EDILEN NONWOVEN TIBBI YUZ MASKESININ .
KABUL KRITERLERINI KARSILAMA PERFORMANSI YETERLI / Pass YETERSIZ / Failed
Testi Yapan Raporu Hazirlayan Onaylayan
Deney Personeli Teknik Muddur
isim — Soyisim / Imza isim — Soyisim / imza isim — Soyisim / Imza

uclan, genisletilmis 6lcdm belirsizlikleri (plmasi halinde) ve deney m
vfalarda verilmistir. The test and/or ‘fneasurement results,

st methods are given on the following pages which are part of this report f O
!

] rﬂ‘
5 2| RELGE )
Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki isletme sartlarinda kontrolil gerceklestirilen driin/alanlara aittir. Kontrol ve testl r{gtxscnuﬂa . test sures| ,It;rﬁEl'e;
gecerlidir. Bu rapor Belge Muhendislik — Muayene = Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’'nin yazili izni olmadan Kjsmen'yeys @mamen ko;faiamg |

cogaltilamaz. Imzasiz ve muhursuz raporlar gegersizdir. \h} .6’
| This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory Testing reports without signature and seal are not valid RA ; l s iiﬂﬂ' Tb'.-i"'::‘.“ e\ 3
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BELGE
MUAYENE

BOLUM 2 / SECTION 2
PROTOKOL/PROTOCOL

A =

MAYDENIM
TEKSTIL SANAYi ve DIS TICARET A.S.

BFE BAKTERIYEL FILTRASYON VERIMLILIGI
TEST RAPORU

(BFE BACTERIAL FILTRATION EFFICIENCY TEST REPORT)

L

""f"x i,
20-BFE-1431-03 /A PEOR,
- :'I @ f;_.-_ }
;‘.-\b / C, 3
/ Z
O -
_— :
05 2020 '® R = L‘LJ E A
1‘ ——
\ \
AT ) N X N o
Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki igletme sartlarinda kontroli gergeklestirilen urunfaiania_ra IEI'[tIT. ant(ai vestestlere on - test siresi iginde
gecerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik - Muayene - Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’'nin yazili izni olma Kigr 1 a kopyalanip
cogaltilamaz. imzasiz ve muhuirsiz raporlar gecersizdir Pt

This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory Testing reports without signature and seal are not vaid  RAP.

32 14.04.2018 Rev:03
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ICINDEKILER / INDEX

1. AMAC

2 KAPSAM

3 SORUMLULUKLAR
4 BELGE MUAYENE & VALIDASYON SORUMLULUGU
5. MUSTERI KURULUS SORUMLULUGU

6. ARSIV SORUMLULUGU

7 REFERANS STANDARTLAR VE DOKUMANLAR
8

9

1

1

TEST PROSEDURU
: KULLANILAN EKIPMANLAR
0. KABUL KRITERLERI
1.  KABUL KRITERLERINDE YAPILAN DEGISIKLIKLER / ONAY

icinde

Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarinteki isletme sartlarinda kontroli gergeklestirilen ariin/alanlara aittir. Kontrol ve testiere ait 88q
yalanip

gecerlidir Bu rapor Belge Mithendislik - Muayene = Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’nin yazili izni olmadan Kiemef V&) [amane

cogaltilamaz. imzasiz ve muhursuz raporlar gegersizdir.
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory Testing reports without signature and seal are not valid RAP.32 14.04.2018 Rev:03
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1. AMAC

Bu test yontemi, tibbi ylz maskesi malzemelerinin filtrasyon verimliligini belirlemek icin yukarn akis
bakteriyel zorlugunun, asagl akis kalinti konsantrasyonuna oranini kullanarak tibbi yiiz maskesi
malzemelerinin bakteriyel filtrasyon verimliligini (BFE) 6lcmek icin ilgili uluslararas: standartlara
uygunlugunu kontrol etmektir.

2. KAPSAM

Bu standart ve test yontemleri, EN 14683: 2019 sartlari ¢cercevesinde, dncelikle tibbi yiiz maskesinin
vapiminda kullanilan nonwoven malzemelerin tasarim, uyum veya sizdirmazlik performansini
degerlendirmektedir.

3. SORUMLULUKLAR

Bu test yontemi, medikal ylz maskesi icin performans ozellikleri ile amacglarini kapsar. Talimatin
Isletilmesinden laboratuvar sorumlusu ve validasyon sorumlular sorumludur.

4. BELGE MUAYENE & VALIDASYON SORUMLULUGU

Performans testlerini musteri kurulusun gorevlendirdigi kisinin nezaretinde ve guncel standart
metotlara gore gerceklestirmek, testlerden elde edilen verileri durUst, tarafsiz ve bagimsiz bir

sekilde kayit altina almak, raporlamak, kontrol etmek ve onaylamak. Test suresi boyunca musteri
kurulusun idari sartlarina riayet etmekten BELGE MUAYENE & VALIDASYON sorumludur.

5. MUSTERI KURULUS SORUMLULUGU

Performans testleri oncesinde; medikal yliz maskesi, kullanim amacina uygun olarak imal edilmis
olmasindan, proje-dizayn-kurulum ve calisma kalifikasyonunun standartlara gore kabul edilmis

olmasindan ve bir onceki test kayitlarinin (DQ, 1Q, OQ, PQ raporlan, vs. gibi) test kurulusuna
gosterilmesinden. Eger daha onceden sistemin kalifikasyon testleri yapilmamig ise risk analizinin

vapilmis olmasindan miisteri kurulus sorumludur.

6. ARSIV SORUMLULUGU
BELGE MUAYENE & VALIDASYON, orijinal protokol ve raporun elektronik kopyagcfg”g‘é-y ~boyunca
,""f "H

o
musterinin sirri olarak muhafaza eder \\)@ ,,f""““*\'qﬁc’\
il o \
’,r O/ \ z; ~
- ( - ;
\C | D EL& E ;03
g
\
g | /)
' Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki isletme sartlarinda kontrolu gerceklestinlen urun/alaniara aittir Kontrol ve *ESH?EE"Q@%‘: ! \te uresi icinde |
gecerlidir. Bu rapor Belge Mithendislik - Muayene - Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri'nin yazili izni olmadan kKismen veya i amdmen kopyalanip |

cogaltilamaz. Imzasiz ve mihurs(z raporiar gecersizdir,
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory Testing reports without signature and seal are not valid RAP.32 14.04.2018 Rev:03 |
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7. REFERANS STANDARTLAR ve DOKUMANLAR

- TS EN 14683+AC:2019 Tibbi yuz maskeleri — Gereklilikler ve deney yéntemleri (Medical face

masks - Requirements and test methods)

- ASTM F2100-19 Tibbi Yuz Maskelerinde Kullanilan Malzemelerin Performansi icin Standart
sartname (Standard Specification for Performance of Materials Used in Medical Face Masks)

- EN 15O 10993-1, Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Bolim 1: Risk altinda

degerlendirme ve test yénetim sireci (ISO 10993-1) EN /SO 10993-1, Biological evaluation of medical |
devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk management process (1SO 10993-1)

- EN ISO 10993-5, Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolium 5: In vitro sitotoksisite

testleri (ISO 10993-5) EN iSO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity (I1SO 10993- 5)

- EN ISO 10993-10, Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 10: Tahris ve cilt testleri

duyarlilagma (ISO 10993-10) EN /SO 10993-10, Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for j.
irritation and skin sensitization (ISO 10993-10)

- ENISO 11737-1, Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yéntemler - B6l1Um 1:Urlnlerdeki

mikroorganizma populasyonu (ISO 11737-1) EN ISO 11737-1, Sterilization of medical devices —
Microbiological methods — Part 1: Determination of a population of microorganisms on products (I1SO 11737-1)

- 1SO 22609, Bulasici ajanlara karsit korunma icin giysiler - Tibbi yliz maskeleri - Test yontemi

sentetik kanin nufuz etmesine karsi direng (sabit hacim, yatay olarak yansitiimis) /50 22609,

Clothing for protection against infectious agents — Medical face masks — Test method for resistance against
penetration by synthetic blood (fixed volume, horizontally projected)

8. TEST PROSEDURU
Maskelerin diger performans olcttu ve ilgili testleri:

Sivi Direnci - Test ASTM F1862:
Bu test, tibbi bir yliz maskesinin ylksek bir hizda (80 mmHg, 120 mmHg veya 160 mmHg) klguk bir

hacimde (~ 2 mL) sentetik kanin nufuz etmesine kars! direncini degerlendirir. Maske, sentetik kan
penetrasyonunun gorsel kanitlarina dayanarak gecer veya basarisiz olur.

Nefes alabilirlik - Test MIL-M-36954 C: AP: F :?
Bu test, yliz maskesinin hava akisina direncini belirler. Maskeden kontrollu birhav kﬁ@é@@ﬂ ve
onceki ve sonraki basing dlculir. Basing farki, numunenin ylizeyine (cm2 cmg’@fn ) boltnur. 8
k bir sol di kull n daha iyi bir konfor seviyesini gosterjr-/ >
dusik bir solunum direnci, kullanici igci Y V g ! RF% ‘) 53)

Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki isletme sartlarinda kontrolu gergeklesgtirilen urun/alanlara aittir. Kantrol u\e.\testlar m:cfafr test guresi icinde
gecerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik — Muayene ~ Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’nin yazili izni oima

coaltilamaz. Imzasiz ve mihirslz raporlar gecersizdir.
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory. Testing reports without signature and seal are not valid RAP 32 14.04.2018 Rev: 03
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Bakteriyel Filtrasyon (BFE) - Test ASTM F2101.:
Bu test, maske tarafindan filtrelenen 3 mikrondan daha biytk bakteri ylzdesini 6lger. Kullanilan
mucadele malzemesi Staphylococcus aureus'tur.

Partikiil Filtrasyonu (PFE) - Test ASTM F2299:
Bu test, maske tarafindan filtrelenen 1 mikrondan daha buylk partikullerin ytzdesini 6lcer. Kullanilan
yikleme malzemesi, kontrolll bir hava akis odasindaki lateks aerosol konsantrasyonlarindan olusur.

Tutusabilirlik - Test 16 CFR Boliim 1610: Alev Yayilmasi:

Bu test yiiz maskesi malzemesini bir aleve maruz birakir ve alevin malzemeyi 127 mm (5 ing)
mesafeden ilerletmesi icin gereken sureyi 6lcer. Sinif 1, malzemenin normal yanicilik sergiledigi ve
giysilerde kullanim icin kabul edilebilir oldugu anlamina gelir.

9. KULLANILAN EKIPMANLAR

9.1. Akis Olcer 8 I/dk

9.2. Manometre (M1 ve Diferansiyel)
9.3. Elektrikli Vakum Pompasi

9.4, Valf, Tipa ve Kapak

10. KABUL KRITERLERI

Bakteriyel Filtrasyon Verimliligi (BFE) testi, koruma saglamak Uzere tasarlanmis filtrasyon
malzemeleri, kumaslar, ortiiler ve cihazlari Uzerinde yapilir. Bir malzemenin bakterilerin niufuz
etmesine karsi direncinin bir 8lgimudur.

Bakteriyel Filtrasyon Verimliligi veya BFE, bir materyalin bakterilerin nlfuz etmesine kars direncinin
bir 6lclimidir. Sonuglar yuzde verimlilik olarak rapor edilir ve kumagin bakteriyel penetrasyona

direnme kabiliyeti ile iliskilidir. Bu testteki ylksek sayilar daha iyi bariyer verimliligini gosterir

Muayene Kurulusu F2100-11 gelistirilirken, bes performans metriginde tibbi yliz maskesi yapmak igin
kullanilan nonwoven malzemeyi test eder. Test puanlarina dayanarak, Muayene Kurulusu
malzemenin bariyer performansi i¢in sayisal bir puan atar:

Seviye 1 - distk sivi maruziyeti riski igin
Seviye 2 - orta derecede sivi maruziyeti riski igin ——
Sevive 3 - viiksek sivi maruziyeti riski i¢in i :"‘ﬁ_ﬁ_ﬁﬁ "y

7 s 'Sy | A;/\\\
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Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarintek isletme sartlarinda kontroll gergekiestirilen (irin/alanlara aittir. Kontrol ve 'iggtiere
gecerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik — Muayene — Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’nin yazili izni olmadan k:_

cogaltilamaz. Imzasiz ve muhursiz raporlar gegersizdir. :
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory Testing reports without signature and seal are not valid ~ RA |33‘2-
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ASTM F2100-11: Tibbi YUz Maskelerinde Kullanilan Malzemelerin Performansi i¢in Standart Sartnamesi

— Tablo-2

OLCEK

ASTM F1862 ,1S022609 (Sivi Direnci)

MIL-M-36954 C: AP (Nefes alabilirlik)

ASTM F2101: BFE (Filtrasyon 3pm)

ASTM F2299: PFE (Filtrasyon 1um)

16 CFR Bolim 1610: Alev Yayilimi
(Tutusabilirlik)

SEVIYE 1
BARIYER

80 mmHg
<4 mm H,0

2% 95

0.1 mikronda 2% 95

1. sinif

Tablo 2

0.1 mikronda 2% 98

SEViyE 2 SEVIYE 3
BARIYER BARIYER
120 mmHg 160 mmHg
<5 mm H,0 <5 mm H,0
>% 98 >% 98

0.1 mikronda 2% 98

1. sinif 1. sinif

EN14683:2019'te Ture Gore Test Gereksinimleri ve Performans Gereksinimleri ile ASTM F2100-19
‘de Seviye Bariyeri degerlendirmesi - Tablo 3

Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki isletme sartlarinda kontrolt gerceklestirilen urun/alaniara aittir. Kontrol ve te
gegcerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik = Muayene - Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’nin yazili izni olmadan k'r en vey

codaltilamaz. Imzasiz ve mihirs(iz raporlar gecersizdir.

This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory Testing reports without signature and seal are not valid

EN 14683:2019 ASTM F2100:19
TEST Bariyer Seviyesi Bariyer Seviyesi
: . ; Seviye Seviye Seviye
Tip | Tip I Tip IR Y Y ! Y
1 2 o
Bakteriyel filtasyon verimliligi .
Bacterial filtration efficiency >% 95 >% 98 2% 95 2% 98
(BFE) ASTM F2101, EN14683
Bakteriyel filtasyon verimliligi 4L
Bacterial filtration efficiency ekl D_Eg" 2% 95 2% 98
Not required
(BFE) ASTM F2299—( 1pum)

; g 5mm 2
Diferansiyel Basing . . i : <6 mm H,0/cm
Differential pressure(Pa/cm2) <40 Pajom <60 Pa/cm H,0 /em
Sigrama Direnci Gerekli Degil > 16.0 kPa 80 120 mmHg | 160 mmHg
Splash resistance pressure (kPa) Not required (>120mmHg) mmHg
M!krub'lval Temtzhk <30 cfu/g Gerekli Dﬁegll
Microbial cleanliness (cfu/g) Not required
Alev Yayilimi Bkz. Avrupa Tibbi Direktifi 1, simif

(2007/47 / EC, MDD 93/42 / AET) Class 1 (.:=- 3, 558{?@0‘5‘}
L“’-
Tablo 3 ; i ,4?
e ”&;\
[ O z
| ~J | !wF = P
1\0 l1L ~.Z‘L?G E |13
J
\ -
\ \ /
11 > |

n kopyalanip
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12.KABUL KRITERLERINDE YAPILAN DEGIiSIKLIKLER Ve ONAY

ONCEDEN | KA s - ey
YAPILAN . : YENI KABUL DEGISIKLIGIN

e T BELIRLENMIS OLAN KRITERI :

DEGISIKLIK : ; GEREKCESI
of REASON of THE

CHANGES PRE-DETERMINED ACCEPTANCE CHANG
HANGE
ACCEPTANCE CRITERIA CRITERIA

DEGIiSIKLIKLERIN ONAYLANMASI / APPROVAL of THE CHANGES: Yapilan degisiklikler, protokoli ilk

imzalayan kisiler tarafindan anayianacaktlr / The changes must be approved by persons who have signed the
protocol first.

ONAYLAYAN ADI, GOREVI / TARIH / IMZA /
APPROVAL, NAME AND POSITION DATE SIGNATURE
T e I
KURULUSU Tarik AKBULUT 07.05.2020
TESTING
COMPANY
MUSTERI
KURULUS Ayhan BORAN 07.05.2020 L
CLIENT o
COMPANY ~
—
O |
\
12 N

Bu Test raporunda verilen sonuglar belirtilen tarihteki isletme sartlarinda kontrolu gerceklestirilen Urln/alaniara aittir. Kontrol ve testiére ait.sonueia
gecerlidir. Bu rapor Belge Miihendislik — Muayene - Teknik Kontrol Denetim ve Belgelendirme Hizmetleri’nin yazili izni olmadan kismen ¥&ya.ia

Ty

codaltilamaz. Imzasiz ve miihirsiiz raporlar gecersizdir "SR
This report shall not be reproduced other than in full except with the permission of the laboratory Testing reports without signature and seal are not valid RAP.32 14.04.2018 Rev:03
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