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Maske Turleri

Kullanim Alanlanr

Cerrahi1 Maske Detaylan

Uretim Bantlar

‘ Standartlar



YUZ MASKELERINE GENEL BAKIS

Koruma Seviyesi

PPE ya da FFP Maskeler High
|
Medikal Yiiz Maskeleri
Tekstil Maskeler
Degerlendirme,
Test Standard: . EN 14683 EN 149- Al No
Sertifikalandirma
- Agiza ve Buruna - Hastay1 enfektif unsurlardan - Havada asili partikiillere maruz
dokunulmasinin engellenmesi korumak kalmaktan korumak.
- Biiylik toz veya polenlerin - Kullaniciy1 kontamine sivi ve | Saglik hizmetlerinde viriisler ve
Kullanim engellernmesi. aerosollerin sigramasina karsi bakteriler dahil olmak {lizere
N - Enfeksiyon yayma riskini korumak (cerrahi prosediirler) biyolojik aerosollere maruz
azaltmak i¢in hastalar ve diger  Yayilim riskini azaltmak i¢in kalmaktan korumak.
kisiler tarafindan kullanim. hastalar ve diger insanlar
tarafindan kullanilmasi

Cemal KIRMAN
Nisan 2020




Covid-19 Salginma Kars: Onerilen Maske
Turler

Giyeni Korumak

Cevreyi Koruyan V V x

Dogrulama / Test EN 149 — A1
Gereksinimleri N Il (EN 14683) EN 149 - Al




FFP veya PPE Sinifi Maskeler

- FFP (Filtering Face Piece) veya PPE (Personal
Protective Equipment) olarak kisaltilan bu tarz
maskeler; genel olarak Solunum Sistemi
Korucu Cihazlar kategorisine
degerlendirilebilir. Amerikan Is Giivenligi ve
Sagligi Ulusal Enstitiisti (NIOSH)
Standartlarina gére N95, N99, ve N100 olarak
siiflara ayrilirken, Avrupa Normlarinda; EN
149 — Al e gore FFP1, FFP2 ve FFP3 olarak
siniflanair.

sinifindaki ~ maskeler
on-woven




FFP Sinifi Maskelerde Teknik Ozellikler

Zehirli Olmayan Toz, Duman

Parcaciklart
Kanserojen Maddeler X \/ \/
;/Il)r;slégakterl, Mantar X X V
Radyoaktif Maddeler X X \/
Toplam Si1zint1 (%) 22 8 2
Pargacik Filtrasyon Orani >80 >04 >99

(%)




Filtrasyon Icin Bakteri ve Viriis Arasi Farklar

BAKTERILER VIRUSLER

Canli1 Organizmadir Evet Hayir
Tur Tek Hiucre Partikul
Biytiklik 0,5 - 10 mikrometre 0,02 - 0,35 mikrometre

Ureme veya Cogalma

Hucre Boliinmesi

Girip ¢ogalabilecegi
canli bir hiicre ile

Metabolizma

Var

Yok

Antibiyotikler

Bakterilere kars1 Etkili

Viriise Kars1 Etkisi Yok




Filtrasyon I¢in Bakteri ve Viriis Olciileri

\

VIRUSLER KARSI KORUNMA

Dogru Hava Filtreleme ile Enfekte olma

riskini diisiirme

@ FPmy,

Insan Sac Teli
=50—-70um

@®PM,;
Bakteriler ve Organik Birlesikler
<2.5um
\ Viriisler

- PMy,

< lum

PM: Particulate Matter Kisaltmasi olarak
kullanilir. Bu terim havada bulunan kati
par¢acik ve sivi damlaciklari ifade eder.




Viriislerde Bulasma Yolu

~
> S
Hava ve Ucucu Hava Yolu ile
___Patojenler | § p
¢ " y
>
6.4 /¥
Hasta Birey |5 ‘ - -~ Temas Eden Birey
Salya, Mukus ve i | Muku?\;e Zarlar
Burun Akintilari Tum Nesneler
- _J \M&m&b
Vv an
w w > > w w
E”er E”er




Cerrah1 Maskeler (T1ibb1 Yiiz Maskeler1)

- Ameliyathane,  poliklinik,  dis
muayenesi gibi hastalara miidahale
sartlarina sahip veya diger tibbi

ortamlardaki cerrahi islemler
sirasinda  enfeksiyon etkenlerinin
personelden hastalara veya

hastalardan personele bulasmasin 1 1
sinirlamak  amaciyla  tasarlanmis | B 4



Cerrahi Maske Katmanlari

[ Polipropilen Spunbond } Polipropilen MeltBlown
Non-Woven Kumag Non-Woven Kumas

Polipropilen Spunbond
Non-Woven Kumas




Cerrah1 Maske Birlesenleri

[ Pile |

Ultrasonik Dikis

Nonwoven Kumas

..........
l‘oc.-o--o.:::::::::::""Oo-o....:::::::::::::::::::::::::: ...........
........

--------------------------------------------------

Kulak Tutunma
Lastikleri



Cerrah1 Maskeler (Tibb1 Yiiz Maskeler1)

Malzeme / Kumas Yorum

Di1s Katman

D1s katman genellikle daha sert, renk
verilebilir. Su itici veya gecirmez ozellikte
olmasi tercih sebebi olabilir.

Spunbond veya Thermo
Nonwoven Polipropilen Kumas

Orta katman daha 1yi bir filtreleme elde
etmek 1¢in yiiksek lif yogunluguna sahip
ve kabarik bir katmandir.

Meltblown ya da Spunlaced
Nonwoven Polipropilen Kumas

a Thermo I¢c katman genellikle herhangi bir kimyasal
lipropilen, Pes yalislem uygulanmamis, yumusak ve cildi
tahris etmeyecek sekildedir.




Cerrahi1 Maskelerin Siniflandirilmasi
(EN 14683 ¢ Gore)

Degerlendirme / Test Tip | Tip Il Tip IIR
Bakteri Filtreleme Etkinligi > 95 > 98 > 98
siyel basing (Pa/cm?) ‘ ( .-'.,.“. | <40 L 40 <60
. : Pyt

renci (KPa) 1SC

Temizlik (cfu/
/ Biyolojik yii

<30 <30 =30
o ik \
IYi -
ek icin ﬁ%‘!ﬂ@ kullanimu tavsiye edilen tip. A
— —

-
ir
.P’r,//“: e

onele




Cerrahi1 Maskelerin Siiflandirilmasi
(ASTM.F 210007 e Gore)

Diistik Orta Yiiksek
Degerlendirme / Test Seviye Seviye Seviye
Bariyer Bariyer Bariyer
Bakteriyel Filtrasyon Verimliligi (BFE) (%) > 95 > 98 > 98
ansiyel Basing (delta p, mm H,O/cm?2) <4.0 <5.0 <5.0
n Alt1 Partikiil Fil
. L > >
liligi (%) = 98 > 98
ntetik Kan) 30 120 160
Simf | Siif | Siif |




Cerrah1 Maskelerde Kullanilan Kumaslar

- Bakteri filtrasyonunda ve hava gecirgenliginde dokuma
kumaslara gore daha iyi performans gostermesi nedeni ile
Nonwoven (dokusuz yiizey) kumaslar tercih edilir.

- Nonwoven kumaslarin hammaddesi genel olarak
polipropilendir (PP). |

- PP’ye ek olarak, Polistiren, Polietilen ve Polyester esash

nonwoven kumaslar da cerrahi maske iiretiminde | é " 1
oriilmektedir. | ' |
gramaj araliginda . ;

(| AN
%

y



Cerrah1 Maskelerde Kullanilan Kumaslar

Nonwoven (Dokusuz Yiizey) Kumaslarin Avantajlari

- Hava gecirgen ozellikte olmasi

- Bakteriyel filtrasyon o6zellikte olmasi

- Diisiik tiretim maliyeti "

- Bariyer niteliklerinin; pamuk veya polyester

esasli dokuma kumaslara gore daha iyi olmasi
ok kullanimhik dokuma veya 6rme yapilan

kullanimlik




Cerrah1 Maskelerde Kullanilan Kumaslar

Neden Polipropilen Nonwoven?

- Polipropilen, fiziksel, kimyasal ve teknik
ozellikleri nedeni ile tek kullanimhk
medikal dirlinlerin  Uretiminde en sik
kullanilan hammadde kaynagidir.

- Nonwoven kumas iiretim yontemlerinde

eriyikten kumas iiretimi olanak saglayan

dan biridir.



Cerrah1 Maskelerde Kullanilan Kumaslar

Ana Hatlar1 1le Spunbond Y ontemi




Cerrah1 Maskelerde Kullanilan Kumaslar

Ana Hatlar1 ile Meltblown Y Ontemi

Pompa
-
Filtre Statik Mikser
Extruder
Meltbiown Kalibs
H Sicak Hava / Blower Calencer
pre—
Polimer /
Granul -“L g
N Hava Xompresoru Emis Farw ; Brlt /
© O Can i
AN Hammadde Silosu

Besleme Tanki




Modern Cerrahi Maske Uretim Makinesi

T Tek Hatt, Kumas katlama
2. Kulak la.stlgl Cifte ayirma $
yapistirma sistemi m (Plise) SIStemI

| &
1. Kulak lastigi T Kesme
: Uzun kenar ultrasonik
yapistirma sistemi> "\ Mekanizmasi S S Gl
kenar yapistirma takma ve kesme sistemi




Cerrahi Maskelerin Uretimi I¢in Gerekli Bilgiler

.. g UTS MASKE
. MASKE GORSEL MASKE KUMAS HAKKINDA BILGI UTS BAKANLIK UTS MASKE
GMDN KODU NEDIR .. % BAKANLIK R . SORGULAMA
(Ornek) (Ornek) KAYDI GEREKLI M| SORGULAMA LINK | o % om o
«GMDN :35177 - * 1.Kat (i¢) 10 gr/m2 Spunbold nonwoven Saglik *UTS Kayd1 https://utsuygulama.sag|e Tlgili Linki
Maske [kumas Bakanligi gereklidir. lik.gov.tr/UTS/vatandas|tiklayarak 6rnek bir
) #/vatTibbiCihazListele [barkod numarasindan
el e i » 2.Kat (orta) 30 gr/m2 Meltblown (filtre arama yapabilir
Ozelligi olan kumas) bilgileri gorebilirsiniz
*GMDN KODU (Global 8699255930457
Medical Device »3.Kat (D1s) 15 gr/m2 Spunbold nonwoven « Detayl1 arama
Nomenclature) : Diinya [kumas kismindan 6rnek bir
lizerinde yalniz tibbi S— o . flrmaladl ile
. e » Enine iki kenara lastikler dikim ile sorgulama
Elaag e ?af‘ﬂms Bitlestinilmektedic vapabilirsiniz.
s, 266726903264
(Ornek)



https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/vatandas#/vatTibbiCihazListele

Cerrahi Maskelerin Uretimi I¢in Gerekli Bilgiler

TEKNIK DOSYA GEREKLILIKLERI VE EVRAKLAR

YONETMELIK

URETIM YERI
STANDARTLARI

« Uretici ad1 ve adresi, iiretim sahasinin Ve tasarim yerinin adresi

» Uygunluk Beyannamesi * Avrupa Temsilcisi « GMDN kodu

e Uretim akis semas1

« Uretimde kullanilan makinelerin listesi

« Hammadde tedarik¢ileri 1SO Sertifikalar

« Uriiniin acik bir sekilde tanimi, varsa alt tip ve modellerinin, aksesuarlarinin

aciklanmasi

e Uriiniin kullanim amac1

« Uriin etiketi

Kilavuzu
kcelendirmeleri

* Tibbi Cihaz

Y 6netmeligi

e T1ibbi Cihaz Satis
Reklam ve Tanitim
Y 6netmeligi

YONETMELIGE AIT
LINK

https://www.titck.gov.t

r/faaliyetalanlari/tibbic

ihaz/tibbi-cihaz-

akkinda

« [SO 13485 Medikal
Tibbi Cihazlarin Uretim
Yeri Standardi

« [SO 14971 Tibbi
Cihazlarda Risk
Standardi



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-hakkinda

Cerrahi Maskelerin Uretimi I¢in Gerekli Bilgiler

TEST YAPAN . . ONAYLI KURULUS
YAPILMASI GEREKEN TESTLER e CE ISARETI M T
EN 14683 Cerrahi Maskelerde Yapilmasi1 Gereken Testler:
* Bacterial filtration efficiency (BFE)
« Differential pressure (Breathability)
» Splash resistance (Type IIR ise istenir — Type | ve Type Il de
aranmaz) Type IIR: Ameliyat esnasinda doktorlarin kullandig1
maskelerdir. EUROLAB
B : . CE Belgesi ONAYLANMIS KURULUS
leanliness (Bioburden) 120(()_'IE_aLJth’nCi):l-il)<DV P i Rk o




Cerrahi Maskelerin Uretimi I¢in Gerekli Bilgiler

SATIS SARTLARI

YAPILACAK EKOLOJIK TESTLER

* Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim
Y Onetmeligine uygun olmalidir.

» Bu yonetmelik geregi internet satis1 yapilamaz.

» Satis1 gerceklestirecek yerler bakanlik tarafindan

Satis yeri ruhsati alinmali ve ayrica her satis yerinde

Bakanligindan egitim almig sorumlu midiir
orev almasi

Mevzuat Geregi tirtinler alerji yapmamalidir. Buna
Istinaden asagidaki ekolojik testler uygulanmalidir.

Sentetik ve renksiz kumaslarda;
« Formaldehit Tayini

 Ph Tayini

« Klorlu Benzen Toluen Tayini
« Kalayl Bilesikler Tayini

Renkli kumaslarda ilave olarak;

* Azo
r Madde Tayini




Tekstil
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