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Milgterinin adi: PRIZMA NET MEDIKAL SAN. TIC. IHR. ITH. LTD. §TL
Adresi: YAHYA KEMAL MAH. OKUL CAD. NO:13/15 KAGITHANE/IST.
Aler firma: -
Tigiti kisi: o
Istek numarasi: -
Model numaras: DMBO01 (DMB01-DMBI115)
Numunenin adi ve tarifi: Baskili beyaz dokusuz yizey maske(Musteri tarafindan belirtilmigtir;50 ADET Renk:DESENLI)
" Numunenin kabul taribi: . 10.11.2021
ilave numune ve/veya ilave bilgi gelis -
tarihi:
Deneyin yapildig: tarih: 10.11.2021-15.11.2021
Jlave numune ve/veya ilave bilgi gelis -
tarihi:
Agiklamalar: -
Numune alimu: Bu raporda verilen sonuglar misteri tarafindan gonderilen numuneye aittir.

Numunenin son kullanimi: -

Yikama talimatu: Belirtilmedi

Raporun sayfa sayisi: 5

Tiirk Akreditasyon Kurumu ( TURKAK) deney raporlarinin taninmast konusunda Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve
Uluslararas: Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile karsilikl taninma antlagmasini imzalanugir

Deney laboratuvar: olarak faaliyet gosteren EKO TEKS LABORATUVAR ve GOZETIM HIZMETLERI A.$.
TURKAK 'tan AB-0583-T akreditasyon dosya numarast ile ISO 17025:2017 standardina gore akredite edilmigtir. .

Deney ve/ veya dlgiim sonuglari, genigletilmis dlgiim belirsizlikleri (olmasi halinde) ve deney metodlar: bu sertifikanin

tamamlayici kismi olan takip eden sayfalarda verilmigtir.

Laboratuvar Miidirii
EN Sevim A. RAZAK

\15.11.

/" Mihair Taril Mi

15.11.2021

Bu rapor, laboratuyarin yazil izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz.
Imzasizve miihiirsiiz raporlar gegersizdir
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HIiZMETLERI A.S.
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21033693
11-21
\TSTENEN TESTLER DEGERLENDIRME ACIKLAMA

MIKROBIYOLOJIK TESTLERI

Bakteri Filtrasyon EtkinlikTesti-BFE P TiP IIR

Mikrobiyal Temizlik (Biyoytik) B

FiZIKSEL TESTLER

Basing Farkl P

Kan Sigrama Direnci P

P:Geger

F:Kalir

R:Alc1 firmanin teknik kisisine bagvurunuz.

Test sonuglar1 EN 14683:2019+AC :2019 Tablo 1 limit degerlerine gore degerlendirilimistir.

Not: Aksi belirtilmedigi taktirde testler ile ilgili kayitlar 5 yil, orjinal numuneler 3 ay saklanir. Milsteri tarafindan talep
edildiginde testlere ait dlglim belirsizligi raporlanir fakat “Geger/Kalir” degerlendirmesinde dlglim belirsizligi degeri
dikkate alinmaz. Raporlanan belirsizlik, genigletilmis belirsizlik olup standart belirsizlik kapsam faktorii k=2 kullanilarak
elde edilmistir. Giivenilirlik diizeyi %o 95°tir. Uygunluk beyani Basit Kabul Karar Kuralina gore verilmistir. Bu raporda
(*) isaretli deneyler akreditasyon kapsamina dahil degildir.

Bu rapor, laboratuvarin yazil izni olmadan kismen kopyalanip gogaltilamaz.
Imzasiz ve miihiirsiiz raporlar gegersizdir.
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HiZMETLERI A.§.

AB-0583-T

21033693

11-21

TEST SONUCLARI

Tibbi yiiz maskeleri — Gereklilikler ve Deney Yontemleri
EN 146835:2919+AC:2019 (TS_EN_14683+AC:2019)
BAKTERI FILTRASYON VERIMLILIK TAYiNi TESTi- BFV

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019)
Ornek, aerosol ve mikrobiyal yuk drnekleme haznesi arasina sikistirilir. Vakum sistemi yardimiyla bakteri

iceren aerosol, filtreden gegirilir. Ornegin bakteri filtrasyon etkinligi, drnekten gegen koloni olusturan birimlerin
sayisinin bakteri yukld, aerosolde mevcut olan koloni olusturan birimlerin sayisinin ylzdesi olarak ifade edilir.

Deney Akis Hizi

Toplam Deney Akis Siiresi
Numune Olgiileri

Test Alan

Test Kondiisyon

Test Mikroorganizmasi

28,3 L/dk

2 dakika

5 adet maske

4.9 cm? (5 replicas)

(21+5)°Cand (85 + 5) % bagil nem, 4 saat
Staphylococcus aureus ATCC 6538

Gen.f136-1/03

Bakteri konsantrasyonu (kob/ ml) 5x10% kob/ ml
Inkiibasyon siiresi, sicaklik 37+2°C,20-52h
Pozitif Kontrol Numune Bakteri Sayisi 3 x10° kob/ ml
Ortalamasi (C)
Ortalama Partikiil Boyutu (MPS) 3.0 ym
SONUGLAR
Deney Numunesi Sayisi Deney Numunesi Bakteri Bakteri Filtrasyon Istenen
Sayisi(kob) Verimliligi (%B) Deger
(T) BFV (%)
1 58 %98.1
2 55 %98.2 Tip 1 295
o,
3 52 %98.3 Tip 11208
4 54 %98.2
5 57 %98.1

kob: koloni olugturan birim
B=(C-T)/Cx 100

%B: Bakteri Filtrasyon Verimliligi

C: Kontrol numunede treyen bakteri sayisinin ortalamasi

T: Deney numunesinde ureyen bakteri sayisl
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HiZMETLERI A.S.
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TEST SONUCLARI
BASING FARKI (NEFES ALABILIRLIK)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC :2019 (TS EN 14683+AC:2019)

Test Kondiisyon kosulu ve siresi: (21 £5)°Cve (85« 5) % bagdil nem, 4 saat
2,5 cm gapl 5 farkli deney numunesi alinir.
8 I/dk hava akigi uygulanir.

Fark Basing Manometresi izerinden okunan basing farki degeri Pa (Pascal) olarak kayit edilir.

1]

NUMUNE BASING FARKI SONUC | ISTENEN

1 46.0 Pa/cm?
2 47.3 Palcm2
3 46.5 Pa/lcm2 < 60 Palcm?
4 \ 49.9 Palcm2
49.3 Palem2
Ortalama Sonu¢ ’ 47.8 Palecm2 '

(3,

MiKROBIYAL TEMIZLIK (BiYOYUK)

Test Metodu: EN 14683:2019+AC 12019 (TS EN 14683+AC:2019)
EN ISO 11737-1:2018 /TS EN I1SO 11737-1:2018

5 numune galiglir. Numune tartilir ve test cozeltisi igerisine atilarak iyice galkalanir (250 rpm _de 5 dk) Ve
uygun besiyerlerine ekilir. Toplam aerobik bakteriler igin 30£1°C'de 72 saat, kif ve maya igin isé 20-25 °C'de
7 guin inktbasyon sonrasi agarda olugan mikroorganizmalar sayllirve toplam sonug verilir.Ortalama sonug

verilir.

ﬂ—-m

<30 kob/gr
4 kob/gr

Mikrobiyal Temizlik (kob/gr)

I

*kob:Koloni olugturan birim
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EKOTEKS LABORATUVAR ve GOZETIM
HIiZMETLERI A.S.
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TEST SONUQLARI
KAN SIGRAMA DIRENCI

Test Metodu: EN 14683:2019+AC 2019 (Madde 5.2.4) tibbi ylz maskesinin sivi sigramalarina niifuz etmesine kars!
direng 1SO 22609 :2004 Giysilerin enfekte edici ajanlara karg! koruma - Tibbi yiz maskeleri - Sentetik kanin niifuz
etmesine kars! direng icin test yontemi (sabit hacim, yatay olarak yansitilmig)

Test Kondiisyon kogulu ve suresi: (21+5)°Cve (85% 5) % bagil nem, 4 saat , 32 farkh deney numunesi alinir.

NUMUNE SICRAMA DIRENCI SONU :
BASINCI (kPa ISTENEN
1 >21.3kPa GEGER
2 >21.3 kPa GEGER
3 >21.3kPa GEGER
4 >21.3kPa GEGER
5 >21.3 kPa GEGER
6 >21.3 kPa GEGER
7 >21.3 kPa GEGER
8 >21.3kPa GEGER
9 >21.3kPa GEGER
10 >21.3 kPa GEGER
11 >21.3kPa GEGER
12 >21.3kPa GEGER
13 >21.3 kPa GEGER
14 >21.3 kPa GEGER
15 >21.3 kPa GEGER
16 >21.3 kPa GEGER 216 kPa
17 >21.3 kPa GEGER Tip IR maske
18 >21.3 kPa GEGER
19 >21.3 kPa GEGER
20 >21.3kPa GEGER
|7 21 >21.3kPa GEGER
il 22 | >21.3 kPa [ GEGER
I 23 [ >21.3 kPa GEGER |
= 24 | >21.3 kPa GEGER |
= 25 | >21.3 kPa GEGER
26 | >21.3 kPa [ GEGER
27 ] >21.3kPa
>21.3 kPa
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