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Girfs

Amel] ya!thanelerde ve diger tibbi ortamlarda yapilan cerrahi iglemler sirasinda enfektif ajanlarin
bula§m351 birkac yolla gerceklegebilir. Bulasma kaynaklarina drnek olarak cerrahi ekibin agiz ve
burunlarl verilebilir. Tibbi yiiz maskelerinin ana kullamum amaci, hastay1 enfektif ajanlardan ve ilave
olara bellrh durumlarda muhtemelen kontamine olmus sivilarin sigramasina karsy kullaniciyr
korur'naktlr Tibbi yiiz maskelerinin amaci, 6Ozellikle epidemik veya pandemik durumlarda

enfeklsiyon]arm yayllma riskini azaltmak icin hastalar ve diger kisiler tarafindan takilmalar da olabilir.

! |
|
i
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1 Kapsam

Bu dokiiman, cerrahi islemler esnasinda ve benzer gereklilikleri olan diger tibbi ortamlarda, enfektif
ajanlarin personelden hastalara bulagmasini sinirlandirmayi amaglayan tibbi yliz maskeleri i¢in yapim,
tasarim, performans gereklilikleri ve deney yéntemlerini belirler. Uygun bir mikrobiyal bariyere sahip
tibbi yliz maskesi ayrica, asemptomatik tasiyicinin veya klinik semptomlar1 olan hastanin burun ve
agzindan enfektif ajanlarin yayillmasinin azaltilmasinda etkili olabilir.

Bu Avrupa Standardi, 6zel olarak personelin kisisel korunmasi amacina yonelik maskelere uygulanmaz.

NOT 1 Solunum yolu kisisel koruyucu donanimi olarak kullanilacak maskeler igin ayrica standartlar mevcuttur,

NOT 2 Ek A'da, tibbi yiiz maskesi kullanicilarina bilgi saglanmistir.

2 Baglayic atiflar

Bu dokiimanda asagidaki dokiimanlara, iceriklerinin tamami wveya bir kismi bu dokiimanin
gerekliliklerini olusturacak sekilde atifta bulunulmustur. Tarihli atiflar i¢in, yalmizca alint1 yapilmis bask
gecerlidir. Tarihli olmayan atiflar i¢in, atif yapilan dokiimanin son baskis: (tiim tadiller dahil) gegerlidir.

EN IS0 10993-1:2009, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a
risk management process (IS0 10993-1:2009)

EN IS0 11737-1:2018, Sterilization of health care products — Microbiological methods — Part 1:
Determination of a population of microorganisms on products (IS0 11737-1:2018)

1S0 22609:2004, Clothing for protection against infectious agents — Medical face masks — Test method
for resistance against penetration by synthetic blood (fixed volume, horizontally projected)

3 Terimler ve tanimlar
Bu dokiimanin amaglar dogrultusunda agagidaki terimler ve tanimlar gecerlidir.

ISO ve IEC tarafindan standardizasyonda kullanilacak terimler i¢in saglanan veri tabanlarina agagida
belirtilen adreslerden erisilebilir:

» |EC Electropedia: http://www.electropedia.org/

« IS0 Cevrim i¢i gezinti platformu: http://www.iso.or

3.1
aerosol

kat1 ve/veya siv1 partikillerin gaz siispansiyonu

3.2
bakteri filtrasyon verimliligi

BFV
tibbi yiiz maskesi malzemesinin/malzemelerinin, bakteri gecisine karsi bir bariyer olarak verimliligi

Kayda ait not 1: BFV deney yéntemi, tibbi yiiz maskesi malzemesinin bakteri filtrasyon verimliligini (BFV) dlgmek
icin kullanilir.

33
biyouyumluluk

olumsuz veya istenmeyen yan etkilere neden olmaksizin belirli bir yasam ortaminda kabul edilebilme
niteligi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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34
temizlili diizeyi

1stenmeyen yabanci maddelerden arimkhk durumu

Kayda alt ‘not 1: Bu tiir maddeler; mikroorganizmalar, organik kalintilar veya partikiil madde olabilir.

34.1° ‘}
mlqublyal temizlik diizeyi

birt urun ve /veya ambalaj iizerinde canh mikroorganizma popiilasyenu bulunmama durumu
Kayda aiij: not 1: Pratik kullamimda mikrohiyal temizli§e genellikle “hiyoyiik” denir.

35 | |

kolonj glusturan birim

KOB

kﬁltﬁrrleﬁebilen mikroorganizma sayisimi ifade eden birim

Kayda 'm#notl Kiiltiirlenebilen sayi, kat bir besi yeri ortamnda koloniler olusturabilme dzellifine sahip
mlkroqrgamzmalarm, tek hiicrelerin veya kiimelenmelerin sayisidir.

3.6 |I
basing farki
i
be]irli! h:ava akisy, sicaklik ve nem sartlarinda, maskenin iki tarafindaki basincn farkini belirlemek
suretiyle él¢iilen, maskenin hava gecirgenlii
Kayda ithot 1: Basing farki, maskeden “solunabilirligin” bir gostergesidir.

3.7
filtre

¥
i
solunum: ile ice cekilen veya diga verilen havadaki aerosol partikiillerin (sivi veya kat1) mekanik ve fiziksel

aylrmalz veya hiriktirme iglemi igin kullanilan malzeme

38 |

enfektif ajan

cerrahi j%tra enfeksiyonlarina neden oldugu gosterilmis veya hastada, cerrahi ekibin iiyelerinde ya da
diger k 1511erde enfeksiyona neden clabilen mikroorganizma

25 ||
tibbi yiiz maskesi

i
hasta vel}personel arasmda enfektif ajanlarin dogrudan gecisini en aza indirmek amac1y1a bir engel

olustu "mak icin agz ve burnu drten tibbi donanim

Kayda a]t not 1: Swiyla tagmman maddelerin hastalardan persenele gecisi, sigramayla meydana gelebilir.

310 | |
sicrama direnct '
|

tibbi 1z maskesinin, belirli bir hasingta Aiskirtiian vapay kanin gegisine kargi dayanabilme ézelligi

311 | |
cerrahi islem

kontro{lli‘i ortam sartlarinda bir cerrahi ekip tarafindan gergeklestirilen, cilt veya mukozay: delen cerrahi
miidahale

Bu belge 5070 say!l{Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir, Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr)sagIik-titck-ebys
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4  Simfl ndlrma

‘M

Bu Avrupa Sl:‘talx}dardl'nda belirlenen tibbi yiiz maskeleri, bakteri filtrasyon verimliligine gére iki tipe {Tip
I've Tip II) ayrihirken, Tip If ayrica, maskenin sigrama direnci olup olmamasina gore de siiflandirlir. ‘R’

sigrama direncini belirtir.
1

5 Gere
51 Genel
51.1 Malze eler ve yapim

] ilfkler

Tibhi yiiz maskesn genellikle kumas tabakalar1 arasina yerlestirilen, yapistirilan veya kaliplandirifan
filtre tabakas&tl‘ldan olusan bir tibbi cihazdir. Tibbi yiiz maskesi, tasarlanan kullamirm siiresince
pargalanmamah ayrilmamali veya yirttlmamalidir. Filtre ve tabaka malzemesi se¢imi esnasinda temizlik
diizeyine dlk‘k&llt edilmelidir.

5.1.2 Tasarim

Tibbi yliz m ske51 kullamicinin burun, agiz ve ¢enesi iizerine sik hir sekilde takilabilmesini ve maskenin
yan taraflarim yiize tam oturmasim saglayan bir araca sahip olmalidir,

Tibbi ylz miskelen bugu dnleyici zelligi olan veya olmayan yiiz korumasi (kullaniciyn sigramalara ve

damlaciklara kElI‘§1 korumak igin) veya burun kdpriisd (burun hatlari ile uyumlugu saglayarak maskenin
yiize daha i oturmasi icin) gibi ilave 6zelliklerin yani sira farkh sekillerde ve yapilarda olablllr

L
52 Performe'ms gereklilikleri

5.2.1 Genel |
Tiim deneyler, ‘hihai iiriinler veya nihai {iriinlerden kesilen numuneler izerinde ger¢eklestiriimelidir.
5.2.2 Bakteri ﬁltrasynn verimliligi (BFV)

Ek B'ye uyguln olarak deneye tabi tutuldugunda, tibbi yiiz maskesinin bakteri filtrasyon ver1m11hg1 (BFV),
Cizelge 1’ de 4] 1ig111 tip i¢in verilen asgari degere uygun olmalidir.

Rijit gaga veya Itas maskeler gibi kalin ve rijit maskeler i¢in asamall ayrigtiricida uygun bir sizdirmazhbk
muhafaza edllemedlgmden deney yontemi uygun olmayabilir. Bu durumlarda, BFV'yi belirlemek igin
baska bir gegerh es deger yontem kullanilmalidir.

her panel veyalalan ayr ayr deneye tabi tutulmahdir. En diisiik performansh panel veya alan, tim
maskenin BE degerml belirlemelidir.

52.3 Solunablhrhk

Ek C'yve uygu olarak deneye tabi tutuldugunda, tibbi yiiz maskesinin basing farki Cizelge 1'deki ilgili tip
igin verilend gere uygun olmalidir.

Amehya‘d'lanede| ve/veya diger tibbi ortamlarda yiz maskesi olarak solunum koruyucu cihaz kullaniimas:
gerekiyorsa, 'bu cihaz bu Avrupa Standardi'nda tammlanan basing farki ile ilgili performans
gereklilikleri 1:!karsﬂamayab}hr Bu durumda, cihaz ilgili Kigisel Koruyucu Donanim (KKD)

standartlarinda belirtilen gereklilikleri kargilamalidir.

Bir maske far%dl Ozelliklere veya farkli katman bilesimine sahip iki veya daha fazla alandan olustugunda,

5.2.4 Sicrama direnci

SO 22609:2004'e uygun olarak deneye tabi tutuldufunda, ttbbi yiz maskesinin swilarm sicramaya
gecisine karsJ d1rer1c1 Cizelge 1'deki Tip lIR icin verilen asgari defiere uygun olmalidir.

5.2.5 Mikmt 1ya1 temizlik diizeyi (Biyoyik)

i
EN IS0 11737-1:2018’e gbre deneye tabi tutuldufunda, tibbi maskenin biyoyiikil, < 30 kob/g (bk. Cizelge
ﬂmm yili Blektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

ro) edilebilir. Glivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1Axak1UMOFyZW56ak1U
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f ‘ EN IS0 11737-1:2018, bir tibbi cihaz, bilesen, ham malzeme veya ambalaj Gistiindeki veya i¢indeki canli

mikroorgénizmalarm popiilasyonundaki sayim ve mikrobiyal ézellikleri igin gereklilikleri belirtir ve kilavuz bilgi

saglar

EN IS

|1737 1:2018'e gére maskenin biyoyiikiinii belirlemek icin Ek D'de agiklanan prosediire bakiniz.

Deneye t:l;lbr tutulacak maske sayis1 ayni parti/lot'tan asgari 5 olmalidir.

EN ISC 11737 1:2018'de agtklanan diger deney sartlar1 uygulanabilir.

Deney by
biyoyiik

EN1S

aporunda maske bagina toplam hiyoyiik ve maske kiitlesine dayah olarak gram bhagina toplam
gosterlhr

5.2.6 lytouyumluluk
10993 1:2009’daki tarif ve siniftandirmaya gore t1bbi viiz maskesi, sinirli temasa sahip bir ylizey

c1ha21d1r; Imalatgi EN [SO 10993-1:2009'a gore tibbi yiiz maskesinin degerlendirmesini tamamlamali ve

uygulan
uygula

a bilir toksikoloji deney rejimini belirlemelidir. Deney sonuglari, EN ISO 10993 standart serisinin
abilir boliimlerine gore dokiimante edilmelidir. Deney sonuglan istek iizerine saglanmalidir.

5.2.7 Pe‘rkformans gerekliliklerinin 6zeti

. Deney TipIa Tip 11 Tip IR
Bakter1 filtrasyon verimlilifi

z =98 =08
(BFV), (%) %
|Basing farks
asing <40 <40 <60
(Pa/cm?) )
Su;rama direnci s s C

Gerekli degil Gerekli degil =16,0
i \basmm (kPa)

Mlkroblyal temizlik dizeyi

< <
I(kob/g) <30 =30 =30
|‘=‘ Tip I tibbi yiliz maskesi, dzellikle epidemik veya pandemik durnmlarda enfeksiyonlarin
yayllma riskini azaltrnak amaciyla sadece hastalar ve diger kisiler icin kullamlmalidir, Tip I
maskeler, ameliyathanelerde veya benzer sartlara sahip diger tibbi ortamlarda profesyonel
sa gtk galisanlarinin kullanmas: i¢in tasarlanmamistir.

Wi Cizelge 1 - Tibbi yiiz maskeleri icin performans gereklilikleri

6 i;#r\etleme, etiketleme ve ambalajlama

Tibbi Clhazlar Direktifi (93/42/EEC), Ek 1, Md. 13 veya Tibbi Cihaz Tiiziigii (EU) 2017/745, Ek 1, Md. 23
ttbbi yitz maskesinin i¢inde saglandigi ambalajin izerinde belirtilmesi gereken bilgileri verir.

Asagidaki ;bilgiler saglanmalidir:

.
i

a) bu btgndardln numarasi;

|

b) maskénin tipi (Cizelge 1'de belirtildigi gibi).

ENISO 15‘1223—1:2016 ve EN 1041:2008+A1:2013 standartlan dikkate alinmalidir.

Bu belge 5070 say|
adresinden kontro
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i ‘ (bilgi icin)

Kullanicilar i¢in bilgiler

Kisi; soluma, konusma, dkstirme, hapsirma vb. durumlarda agizdaki ve burundaki mukoz zarlardan
salglanan d mlacﬂdarl az veya ¢ok miktarda etrafa yayar. Bu ¢ekirdeklerin biiyiik bir kismimn ¢aplan
0,5 umila 1 u_m arasmdadir ve dzellikle daha biiyiik damlaciklar kaynak yerindeki mikroorganizmalart
icerebilir. Ardindan damlaciklar, acik ameliyat yarasi veya steril donamm gibi hassas alanlara hava
yoluyla yayllaﬁilir

m

Amellyathanelerde ve benzer sartlara sahip hasta bakim ortamlarinda kullanilmak iizere tasarlanan tibbi
yiiz maskelefl, tum calisma ortamim korumak icin tasarlamir. Bu standart, ilgili koruma seviyelerine sahip
iki tip tibbl yiiz maskesini tanimlar. Asgari olarak, Tip I tibbi ytiz maskeleri Gzellikle epidemik veya
pandemik d rum]arda enfeksiyon yayilma riskini azaltmak amaciyla hastalar igin kullamlir. Tip II
maskeler, amellyathanelerde veya benzer sartlara sahip tibbi ortamlarda ozellikle profesyonel saglik
gahganlanmn kuHamrm icin tasarlanir.

Avrupa Blrh 1bb1 Cihaz mevzuatinda ele altnan baska bir 6zel durum da, kontamine olmas1 muhtemel
sivilarin sigr: masma kars1 kutlameailarin kendisini korumak istemesidir.

N

Maskenin kullamm amacl, enfekte edici maddelere (bakteri, virlis veya mantar) karst kullameiyt
korumaksa, Klslsel Koruyucu Donamim (KKD) Direktifi (89/686/EEC) veya Kisisel Koruyucu Donamm
(KKD) Tuzugu (EU) 2016/425'e uygun olarak hir respiratér cihazt kullanilabilir. Respiratdrlerin
performans ge1 eklilikleri EN 149’un kapsamindadir.

Bir maske talw aﬁndan saglanan verimlilik seviyesi; filtrasyon verimliligi, malzemenin kalitesi ve maskenin
kullanicinin yumme uyumu gibi bir¢ok etkene baghdir. Farkl: uygulamalar i¢in farkh tasarimlar uygundur
ve bu nedenle maskemn dikkailice se¢ilmesi, istenen sonucu elde etmek i¢cin 6nemlidir,

Maske malze.mg]ermln filtrasyon kapasitesi filtre ortamina bagil olarak degisebilir. Maskelerin yiize
oturma gekli, kullanicimin kulaklarimin arkasina kulak ipleriyle baglanarak yerlestirilen maskelerden,
kullanmicimin bu:r;nuna gore sekil alabilen burun kiskacli ve bagin etrafina baglanan bantli maskelere kadar
onemli defiis kli'l{]er gosterir.

| ;

Maskenin performansi, genellikle maskenin yapildifi malzemenin in vitro deneyleri kullanifarak

karakterize edi'ljr. Bununla beraber, belirli bir uygulama icin bir maske se¢ilirken bu maskenin uyumunu
dikkatli bir g =kiIde degerlendirmek onemlidir.

Dikkate almmam gereken diger bir etken, maskenin solukla disart verilen havadaki nemi emme ve
dolayisiyla maskenm performansin daha uzun bir siire boyunca siirdiirme kapasitesidir. Daha gelismis
tasarimlar ¢ok \uzun siireli operasyonlar boyunca performanslarim kolaylhkla sirdirirken, daha az
gelismis olanllaﬂ sadece kisa islemler i¢in tasarlanmmsgtir.

Maskelerin yuksek derecede kontamine oldugu diistintldiigiinden, asagidakilerin saglanmasi esastir:

!

— kullamcmlfi parmaklari/elleri ile maskenin ana gdvde kismina dokunulmaz;

— maske (;lkall“tlldiktaﬂ sonra eller dezenfekte edilir (tam el dezenfeksiyonu);

— maske, kullamcmm burnunu ve agzim kapatacak sekilde takilir, maske hicbir zaman kullanicinun
boynuna asilt durmaz;

Bu belge 5070 say}li Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontro| edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1Axak1UMOFyZW56ak1U
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— k@.ll:%{nllmls bir maske, artik ihtiya¢ duyulmadigimda ya da iki iglem arasinda atilmalidir; yeniden
kg rl;l‘tmaya ihtiyag¢ duyuldugunda yeni bir maske takilmalidir.

|
i
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Ek B
(baglayic)

Bakteri filtrasyonu verimliliginin (BFV) in vitro belirlenme yontemi

B.1 Genelg

UYARI — Stci_- kyviococcus aureus bir patojendir (hastalik olugtarucudur). Patojenlerin s6z konusu oldugu
ugrasilarda ilgili ulusal yasal hitkGimlere ve hijyen talimatlarina uyulmahdir.

B.2 Prens ip

: \
Bir maske mlalzemem numunesi, altl asamal bir ayristirict (partikiilleri boyutlarina gére ayiran bir
techizat) ve hir aerosol haznesi arasina sikagtirihir. Bir Staphylococcus aureus aerosol, aerosol haznesine

koyulur ve v kulm altinda maske malzemesi ve aerosol ayristiricinin iginden gecirilir, Maskenin bakteri
filtrasyon Vem'nllhgl (BFV), tibbi yiz maskesi malzemesinden gecen koloni olusturan birimlerin
sayisinin, bakterlyel uyarimli aerosolde mevcut olan koloni olugturan birimlerin sayisina olan yiizdesi

olarak ifade edilir. Deney techizat1 icin Sekil B.3'e bakimz.
\

B.3 Reakt:ﬂiter ve malzemeler

B.3.1 Genel ! i
Madde B.2.2 ve Madde B.2.3, ticari olarak mevcut olan triptik soya agart ve triptik soya siv1 be31 ortamm
tanimlar, Diger deg1§1k maddeler de uygun olahilir.

B.3.2 Trlptuk soya agari

Formdtil /1i ‘e i

Enzimatik kazem sindirimi 15g

Enzimatik s y'y kiispesi sindirimi 5g

Sodyum klo g

Agar T ‘ 15g

NihaipH | | 25°C'ta 7,3 +0,2
B.3.3 TriptiL( ';i:oya s1vi besin ortam

Formiil/linfi ‘

Enzimatik kIze‘in sindirimi 17g

Enzimatik sri)y!a!l kiispesi sindirimi 3g

Sodyum klor'flr! 5g

Dipotasyum fdsfat 25¢g

Deksiroz 25g

Nihai pH ! 25°C'ta7,3+0,2

adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1Axak1UMOFyZW56ak1U
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B.3.4 ‘Pe‘ptonlu su

Formiil /lltre

Peptor 10g

Sodyum l orir b5g

Nihai pH 25°Cta7,2+0,2

B.3.5 Staphylococcus aureus ATCC 6538 kiiltiirt, yatik triptik soya agar1 lizerinde ¢ogalan,

B4 Der‘ley techizati
B.4.1 |Alt1 agamah ayristiricy, diizenleme Cizelge B.1'de belirtilmistir.

|

B.4.2 |N bullzor, asamall ayristirict ile temas ettiginde (3,0 £ 0,3) pm’lik ortalama biiyiiklige
sahip p art:kuller saglayabilen.

B.4.3 iAerosol haznesi, camdan yapilmis, 600 mm uzunlugunda ve 80 mm dis ¢apinda olan.

gblmetreler, 28,3 1/min akis hizim élgebilen.

| :!ism(;iilger, 35 kPa’lik bir basinc * 1 kPa dogrulukla dlcebilen.

B4.6 | r!‘llemnayerler, 250 ml ve 500 ml kapasiteli.

B.4.7 Peristaltik veya siringali pompa, 0,01 ml/min akis hizi saglayabilen.
B.4.8 :;IVakum pompasi, 57 1/min akis hiz1 saglayabilen.

B.5 Deney numuneleri

Deney urhunelen biitiin halindeki maskelerden kesilmelidir. Uglan ¢ikanldigi middetce, kesilmig bir
numune yerine biitiin bir maske de kullanidabilir; maske diiz olarak serilir ve tiim katmanlar kullamhr
(katlanﬁp@ maskelerde, bir yiizeyi miimkiin oldugunca diiz olarak deneye tabi tutmak i¢in maskenin
katlar qglllr) Her bir numune, en az 100 mm x 100 mm olmal1 ve maskenin bfitfin katmanlarini, bunlarin
maskenrn ‘biitiind icinde yerlestirildikleri sira ile igermelidir. Deneye tabi tutulacak numune sayisi en az
5 olmalidir, fakat daha fazla da olabilir ve gerekliyse %4’liik bir kabul edilebilir kalite seviyesini
{Acceptabi‘e Quality Level: AQL) saglamak tizere bu sayr artirilmahdir. Deneye tabi tutulan tim
numuneler, yapisindaki tiim degisiklikleri/herhangi bir degisikligi icine almak amaciyla maskenin temsili
alanlarmdlan alinmahdir. Aksi belirtilmedigi miiddetce deney, bakteriyel uyarimla temas eden tibbi yiiz
maskes lmrll iginde yapilmalidir.

Deneydln once her bir deney numunesi, numuneleri atmosfer ile dengeye getirmek {izere an az 4 h

boyunca (;:1 + 5) °C ve %(85 £ 5) bagil nemde sartlandirlmalidir.
I

B.6 Baik%eriyel uyarimin hazirlanmast

Staphylacoccus aureus (bk. B.3.5) bir Erlenmayerde 30 ml’lik triptik soya sivi besi ortamma inokiile
edilmeli [asllanmah] ve orta siddette galkalamayla (24 * 2) h siireyle {37 + 2) °C sicaklikia inkiibe
edilmelidir. Ardindan kiiltiir, yaklagik 5 x 105 KOB/m! bir derisim elde edilinceye dek peptonlu su i¢inde
seyreltllmblldlr

|
Bakterlyel' |uyar1m, deney basma 1,7 x 103 ila 3,0 x 103 KOB arasinda tutulmahdir. Bakteriyel uyarim,
deneylm ‘\{e onceki pozitif kontrol plakalart (bk. B.7.3) esas ahnarak belirlenmeli ve uyarim
stispansiyonunun seyreltilmesi buna uygun olarak ayarlanmalidir. Bakteriyel uyarimdaki ortalama

partikiilib Jyutu (OPB) (3,0 £ 0,3) pm'de tutulmalidir (bk. B.7.9).

Bu belge 5070 sayil| Elgktronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.trlsablik-titck—ebys
adresinden kontrol edilgbilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dok{imanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1Axak1UMOFyZW56ak1U
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| Cizelge B.1 - Agsamal: ayrighiricinin asama diizenlemesi

A;a?na numarast 1 2 3 4 5 6
Parfikil boyutu P1 P2 P3 P4 P5 P6
Canh "I%al!‘!tikﬁl" plaka sayimt Cc1 c2 c3 c4 c5 'C6
L
burada ‘;
P1=7,00 gﬁ
P2 =47 pr
P3= 3,36! u%a
P4 = z,1q| um
P5=1,10 u'rp
P6 = 0,65 um
0P = (P71 %EC?’) +{P2xC2)+(P3xC3) +(P4xC4)+(P5xC5)+ (P6xC8) (B.1)
15 - C1+C2+C3+C4+C5+C6
OPB hesaplama}' ar igin kullanilan canh "partikiillerin” plaka sayim: degerleri, asamali ayrigtiricinin

kulianim klla\’?ug::undaki pozitif gézenek gevrim tablosu kullamlarak hesaplanan, déniistiiriilmiis "olasi
isabet" saymlaridir.
Yukaridaki O |B degeri, her agama igin, agamalt ayristiricinin kullanim kilavuzundaki denklem ve bilgiler

i
kullanilarak hes%’planmls olan %50 verimli kesme ¢apidir.

B.7 Prosedﬁf‘

B.7.1 Deney teigihizatm] Sekil B.1veya Sekil B.3'teki akim semasima uygun olarak monte edin.

|
Bukteriyel H o Vitksek Su S
slispansiyon ‘ basingl hava girisi (;1klli$[ Hava gikagt
; ] 1
|
Smmgah L Neputigse |l 28 sl Kondenstr |—=| Debimetre [l YU L L) g filve
portpa _ numune alicist naenso pormpast

‘{ Sekil B.1 — BFV Deney Teghizat: flkesi

t

B.7.2 Bakterlytl,i uyarimi peristaltik pompa veya siringa kullanarak nebulizére aktarin.

B.7.3 Deney mﬁnunesi kullanmadan pozitif bir kontrol denemesi yapin. Vakum pompasint acarak
bakteriyel uya+1q;1 baglatin ve agamali ayristiric debisini 28,3 [/min olarak ayarlaym. 1 min boyunca
bakteriyel uyarini saglaymn. Asamali ayristiricidaki hava akigim bir dakika daha koruyun (toplam deney
stiresi 2 min’d r]‘ Sonra plakalar asamali aynigtiricidan ¢ikarm. Her plakanin agamali ayrigtincidaki

konumunu gdsterir bicimde numaralandirilmis oldugundan emin olun.

B.7.4 Agamalll 5yr15t1r1c1ya yeni plakalar yerlestirin, deney numunesini asamali ayristiricinmm ilk
agamasl ile girjs [konisi arasindaki yerine (bk. Sekil B.2) yerlestirin ve B.7.3'te tamimlanan prosediiri

tekrarlayin. iDeney alani en az 49 cm? olmalidir (&} Numuneyi konumlandirmak igin degisik

ontemler uygun! olabilir, ancak prosediirden sa'P_iImam durumunda, bu durum denefv raporunda
u el%e Sokigﬁsa | Ié'kTDTk Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
th) retex n-'Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1Axak1UMOFyZW56ak1U
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1 ‘ giris konisi
2 '}giri;; konisi o contasi
J

kumas / maske

|

’ ! Sekil B,2 - Deney numunesinin agamali ayrigtiriciya yerlestirilmesi

|
B.7.5 l?uI prosediiri her deney numunesi i¢in tekrar edin.

B.7.6 En| Eson deney numunesi de deneye tabi tutulduktan sonra, bagka bir pozitif kontrol ¢alismasi
yapin. T
B.7.7 ﬁgz{mah aynstiricaidan bakteriyel uyarimi eklemeksizin 2 min boyunca hava gecirerek negatif bir

kontrol eix?.emesi yapin.

B.7.8 Tum plakalari (37 £ 2) °C'ta (20 ila 52) saat inkiibe edin.

B7.9 ¥ e%:_ numune ve kontrol deneyi i¢in, her bir plaka Gizerindeki kolonileri saym ve agamah ayrigtirica
tarafmdami?akalanmls olan toplam KOB sayisim elde etmek tizere sayim sonuglarimizi toplayin. "Pozitif
gﬁzenek¥ gevrim tablosunu 1) agama 3 ila 6 icin agamah ayrigtiricl iireticisinin talimatlarina gére kullann.
iki pozitif kontral calismasi icin her iki toplamin ortalamasini alin. B.6'da verilen formiild kullanarak,
pozitif k%mit_rol plakalarindan bakteri uyarim aerosoliiniin ortalama partikil boyutunu (OPB) hesaplayin.

L
B.8 Ba‘ tlgri filtrasyon verimliliginin (BFV) hesaplanmasi

Her deney Humunesi icin agagidaki formiilii kullanarak bakteriyel filtrasyon verimliligi; B'yi ylizde olarak
hesaplayun;:

BT(E‘—T)/Cxloo (B.2)

]

i E
Bu belge 5070 sayilijElektronik Imza Kanunu uyaringa elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https:4/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
$ i mmmhﬁlﬁmm@mwmﬁmﬁm B RN i%%i@ﬁm@ az\fs&a?eﬂjmopyzwseaklu
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burada

|
C i]ljci pozitif kontrol calismas! icin toplam plaka sayimlarinin ortalamasidir;

T d; n ey numunesi igin toplam plaka sayim degeridir.
|

B.9 Deney raporu

Deney rapoerlda asagidaki bilgiler verilmelidir:

a) Bu AvrupaiStandardl'nm sayis1 ve tarihi;

b) deneye t_abf tutulan maskelerin lot numaras: veya parti kodu;

i
|

¢) deney nu minelerinin boyutlar ve deneye tabi tutulan alann biiyGkIGgi;

il

d) deney nymunesinin hangi ylizii uyarim aerosoliine déniikti;
T

e} deney su;as_mdaki akis huzi;
| i
f) ki poziti'fklbntrolﬁn toplam plaka sayim degerlerinin ortalamasi;

I

g) negatif kontrollerin plaka saymm degerlerinin ortalamas;

|
h) her deney I#Umunesi icin bakteri filtrasyon verimliligi {BFV).

Bu belge 5070 say!fj Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/sagIik-titck-ebys
adresinden kontrol ‘dil;bilir. Gilvenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1Axak1UMOFyZW56ak1U
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Anahtar !

1 ¢a 1#‘11'1(:1 mekanizma 8 asamal ayristric

Z ba Ktéfiyel siispansiyon 9 musluk ¢ilast

3  nebulizér 10 yoBunlastirict

4 filtre! i 11 soguk su girisi

5 ae!'o:éol odacif 12 kalibre edilmis debimetre

6 yulks‘e‘k basing hava kaynag 13 komprestr (vakum pompasi)
7 i malzemesi

dehe

1
l Sekil B.3 — Gerc¢ek BFV deney diizenegi érnegi

|
|

i
it . ‘
Bu belge 5070 sayili E (?ktronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dok{imanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1AxaklUMOFyZW56ak1U
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C.1 Prensip

Ek C
(baglayici)

Nefes alabilirligi belirleme yontemi (basing farki)

Tibbi yiiz maskesi malzemesinin hava degisim basinciny, Sekil C.1'de gosterildigi gibi 8lgmek icin sabit bir
hava akis hizinda, 6lciilen bir ytizey alanindan hava cekmek icin gereken basing farkim élgen bir cihaz
kullamihr. Baging farkimi élgmek igin su ile dolu {veya dijital) bir diferansiyel manometre kullaruhr. Hava
akigmin ﬁl(;iiijhlﬁE icin bir kiitle debimetresi kullanilir. Elektrikli bir vakum pompas: deney techizatindan

havay1 gecirin ve hava akis hizim ayarlamak icin bir ince ayar vanasi kullamlir.

11

3
———1
2 — |
11— == l [y
: 6 17
\ g —=—x— |5 9
| 10 12 1
(]} I o = [ M2 >
(== L ]

Anahtar

1 hava girisi 7 metal halka (3mm kalihiginda)

2 kiitle debimetresi 8 filtre malzemesi

3 mekaniks] kistirma kolu 9 diferansiyel manometre veya M1 ve M2

! manometreleri

4  enson basingayar sistemni 10 wvana
(hem iistt ' hdm altta)

5 numune tutucunun 2 parcasinin optimum 11 Dbir basing tampen tank igeren vakum pompast
hizalanmasinl saglayan sistem

6 metal bir s‘,zciglrmazhk mekanizmasi bulunan 12 sizintilari kontrol etmek igin kiitle debimetresi
numune tutugu (segimlik)

Bu belge 5070 sayI

Sekil C.1 — Basing farkim 6lgmek icin deney techizati

Ejektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol ¢dilgbilir. Glivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3kORG83Z1Axak1UMOFyZW56ak1U
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C.2 Deney techizati

I
C2.1: B‘I/mm hava akisimi 6l¢ebilen kiitle debimetresi/debimetreleri.

C.2.2 anometre, diferansiyel manometre {su veya dijital). Bireysel manometreler de
kullan lablhr M1, yukari akig basinci dlgiimii ve M2, asagl akig basma &lgiimii i¢indir.

C2.3 B‘ll" basing tampon tanki iceren elektrikli vakum pompasi.
C.2.4 A| ki hizinin ayarlanmasina izin veren vana.
C.2.5 N:‘f‘lmune tutucu

C.2.5.1 ii Numune tutucu, mekanik bir sikistirma mekanizmast ile st ve alt tutucunun
hizalanlma!!smdan olusmahidir.
C.2.5.2§ ‘ ‘ Numune tutucu, sikistirma basincini ayarlamak igin bir mekanizmadan olusmalidir. Numune

tutucurjun alt veya tist Kisminda, vida digli bir sistem kullamlabilir.

..
C.2.5.3 ! Ust tutucunun ve filtre malzemesi ile temas alanindaki alt tutucunun ic ¢apr (25 + 1) mm
olmahdrr. !

C.2.54 il Alt ve st tutucular ile filtre malzemesi arasindaki sizdirmazlik metalin metale temasindan .
olusma IdNI‘I'.

. p '

Ust tutycuya (25 + 1) mm capinda ve yaklagik 3 mm kalinlifnnda metalik bir halka sabitlenecektir. Alt
tutucy, i¢ |5;@1p1 (25 + 1) mm ve aciktaki capi etrafinda 3 mm'lik bir alana sahip tamamen diiz metalik bir
yiizeyden blu:;acaktlr Kaucuk veya polimer koptik gibi malzemeler yeterince sizdirmazhik saflamaz ve

deney a}anma dogru deforme olabilirler.

'G.2.5.5 | || Deney techizatinin gegerliligi, bir sizdirmazlik deneyi sonucunda onaylanir. Vananin (10)
hemen ¢ Qnune yerlestirilen ikinci bir debimetre (12), deney techizati icindeki herhangi bir hava kagagimn
degerle d1r11mes1ne izin verecektir. Numune tutucu kapaliyken, pompay: ¢alistirin ve debimetreyi ilk
deblmenrede {2) 81/min degeri okunacak sekilde ayarlayin. Sizint1 yoksa, her iki debimetre de 8 1/min
degermﬁ gostermehchr

\
Digier t}n‘ kontrol de her iki debimetre de 81/min deferini gdsterdiginde giris havasimin
durclurlﬁlmasmdan jbarettir. Sizint1 yoksa birka¢ saniye sonra her iki debimetre de. O 1/min degerini
gostermehdlr

C3D -n'ey numuneleri

Deney mumunelerl ya tam maskelerdir veya tam maskelerden kesilmiglerdir. Tam bir maske
kullanil orsa uc kisimlar cikarip maskeyi tiim katmanlari kapsayacak bicimde diiz olarak yerlestirin.
Her numulrlle 25 mm capinda farkli dairesel deney alanlari saglayabilmelidir, Bir numunenin 25 mm
c;apmda(LS deney alamm saglayamamasi durumunda elde edilen deney alanlarimn sayis1 tiim maskeyi
- temsil edehilir nitelikte olmalidir. Numune tutucuda srzdirmazhk diizgiin sekilde saglanamayacagindan,
bu deney yignteml kalin ve rijit maskeler i¢in uygun olmayabilir. Deneye tabi tutulacak numune sayis1 en
az 5'tir, ancak %4'lik bir AQL saglanmasi igin gerekmesi durumunda bu say1 artirilmalidir. Deneye tabi
tutulan um numuneler, yapilis asamasindaki her tirli farklilifi kapsayacak temsil niteliine sahip
alanlardan.alinmis olmalidir. Aksi belirtilmedikce deneyler, hava akimimnin yonii maskenin i¢inden disina

olacak seklﬁde gerceklestirilmelidir.
Her dene i‘llumunem (21 £ 5) °C'ta ve %(85 £ 5) bagil nemde, en az 4 h boyunca kosullandirilmalidir.

C.4 Pms’%adﬁr

C4.1 Nu une yokken tutucu kapatihr ve diferansiyel manometre sifirlanir. Pompa baglatihir ve hava
gya@qgwyannca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/sagiik-titck-ebys

Bu belge § Ble) é;ﬁz
adresinden%%tro dilebjlir. G li'elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 183k0RG8321Axak1UMOFyZW56ak1U
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C4.2 Tutucu aglhr ve deney numunesi, tutucunun {ist ve alt kisumlarn arasina, 25 mm ¢aph orifis
(toplam 4,9 cmz) lizerine yerlestirilir. Ardindan numune bulundugu yerde mekanik kelepceler
kullanilarak, hslwa sizintisinin 6nlenmesi icin yeterli miktarda basingla birlikte kelepcelenir. Hizalama
sistemi mevcut oldugundan, numunenin deneye tabi tutulan alam kusursuz sekilde hizali ve hava akigina

dik yénde olmahdlr

EN 14683+AC:2019

Numune yerle;shnlm;s durumdayken akis hizi, C.4.1'de belirtildigi gibi 8 1/min olmalidir. Akis h1z1 8 | /min
degilse, bir s zi|13t1 mevcut olabilir. Bu sorunu ¢ézmek i¢in miimkiinse basing artirilir. Bu gibi durumlar
icin deney su"asl.linda ikinci bir debimetre kullanimi da ayrica belirtilmistir.

C.4.3 Difer nEiyel basing manometresi kullaniliyorsa basing farki dogrudan okunur. fki manometre

kul]amhyorsé|1 (M1 ve M2), her bir basing degeri ckunur ve kaydedilir.
C44 C4d iila:.iCA-.B adimlarinda agiklanan prosedtir, maskenin 5 (veya uygun sayida) farkh alaninda
uygulanir ve okumalarm ortalamasi almir.

Maskenin farkll alanlarda farklt tip malzeme barimdirmas: durumunda bu farkli alanlar esit sayida deneye

tabi tutulur.

P
rn‘egm, iist kismi tip A malzeme, alt kismt tip B malzeme olan maske i¢in ortalama, her iki

malzemeden’ de|uger okuma alimarak hesaplan:r.

|

C.5 Basing férklnln hesaplanmasi
Her bir deney n‘lﬁmunesi icin basing farki AP/ deneye tabi tutulan her bir alanin cm?si, asagidaki sekilde
hesaplanir: U
il
AP = (Xmi ", Xm2)/4,9 (c.1)
burada l
Xm1 Tlfla[(zemenin diigiik basingh tarafinda - M1 manometresi ile dlciilen Pa cinsinden basing
egen
Xm2 alzememn yiiksek basingh tarafinda - M2 manometresi ile &lgiilen Pa cinsinden basing
eggrl
4,9 der!fey malzemesinin cm? cinsinden alans;
AP Ienjey malzemesinin her bir cm?'si bagina diigen, Pa cinsinden basing fark.

NOT DifeLahsiyel manometre kullaniliyorsa basmg farks (Xm1 - Xm2) dogrudan elde edilmis olacaktir.

|l
C.6 Deney';ri‘i‘poru

Deney raporu:'nda asafidaki bilgiler verilmelidir:

a) Bu Avrupj|a 5|:ttandard1’n1n sayisi ve tarihi;
b)

c)
d)

e)

Deneye tqbl tutulan maskelerin aciklamasi ve lot numarasi veya parti kodu;

fark olguqllermm yapildigh maske alanlarinin sayisi ve genel lokasyonuy;

Ll

deney sirasindaki akis hizi;
{0
deney nutfm‘l‘nesinin deneye tabi tutulmusg her bir alani igin basing farki ve her bir deney numunesi
icin ortals '% deger. Her bir deney numunesi i¢in hesaplanan ortalama deger, maskenin nihai
smlﬂandlrrnl!asmda kullanilir.

Bu belge 5070 sayil

EI1 ktronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https:/iww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EkD
| (bilgi icin)

Mikrobiyal temizlik diizeyi

|

D.1 1\u1|nune alma

Deney Lgm kullamlacak maske numuneleri, asit ambalajinda (maske kutusu veya dengi), son kullanciya
sunuld sekilde temin edilmelidir, 5 numune secilirken en istteki ve en alttakiyle birlikte 3 numune
rastgelr seglhr Maske vizor veya benzeri aksesuar iceriyorsa deneye bu sekilde tabi tutulmalidir.

D.2 Deney islemleri

Deneyéen dnce her bir maske tartihr. Maskenin tamam aseptik olarak ambalajdan gikarilir ve 300 ml

ozutleme|51v1sx (1 g/1 Pepton, 5 g/l NaCl ve 2 g/l polisorbat siirfaktan 20 [6rnegin, Tween 20, Alkest TW
20]) u;eLre'n 500 ml'lik bir steril sise igine konur.

Sise, ¢a ka‘lamall bir kanistirict igine yerlestirilir ve 250 rpm’de 5 min siireyle ¢alkalanir. Bu 6zitleme
adimind ail'll sonra, 100 ml'lik éziitleme sivis1 0,45 W'luk bir filtre icinden gecirilir ve toplam canh aerobik
mikrobjyal saymm i¢in TSA plakas tizerine yerlestirilir. Aym dziitleme sivisimin 100 mL'lik alikotu aym
sekilde fll relenir ve filtre, mantar sayimi icin kloramfenikollii Sabouraud Dekstroz agar (SDA) {izerine
konur. ]ﬁ’la alar, sirasiyla TSA plakasi icin 30 °C'ta 3 giin ve SDA plakast igin (20 ila 25) °C'ta 7 giin siireyle
inkiibe ! d111r Alternatif olarak denk olan bagka bir odziitleme yéntemi de kullanilabilir. Bu durumda

segilen ozutleme yontemi deney raporunda dokimante edilmelidir.

Toplam b1_yoyuk, TSA ile SDA sayilarinin toplanmasiyla ifade edilir.

Bu belge 5070 sayili E Jja tronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https:/Aww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek ZA
(bilgi igin)

| Bu Avrupa Standardi ile kapsanmas1 amaglanan
03 /42 /EEC [1993 O] L 169] sayil: Direktif'te belirtilen
- temel gereklilikler arasindaki iligki

icin yaptip standartlastirma talebi uyarinca, tibbi cihazlara iliskin 14 Haziran 1993 tarih ve 93/42/EEC
sayih Konse 1.‘J)Duektlﬁ nin [1993 0] L 169] temel gerekliliklerine uygunluk saglamak amaciyla goniilli bir

yintem sun :1I|<I tizere hazirlanmiagtir.

Bu standard‘n lilgili Direktif kapsaminda Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde (OJEU) alintilanmasi
durumunda, Lu\ standardin Cizelge ZA.1'de verilen baglayici maddelerine saglanacak uygunlugun, bu
standardin lLapsaml sinirlar icerisinde Direktifin ilgili temel gerekliliklerine ve iligkili EFTA
duzenlemeleTne de uygunlugu kazandirmis olacagi kabul edilir.

Bu Avrupa S}}arildardl Avrupa Komisyonunun tibbi cihazlara iliskin Avrupa Standartlarimn hazn‘lanmam

NOT 1 Bu stahdardm bir maddesinde risk yénetim siirecine attfta bulunuldugunda, s6z konusu risk yonetimi
siirecinin 2001/47/EC ile tadil edilmis olan 93/42/EEC sayii Direktif'e uygun olmasi gereklr Bir haska deyisle,
ilgili temel geréklilik dogrultusunda riskler 'miimkiin oldugunca’, 'en aza', 'en diigiik seviyeye' indirilmeli, 'minimize
edilmeli' veya ;0 ‘adan kaldimlmalr'dir.

NOT 2 fm IaLgmm kabul edilebilir riski belirlerken bagvurdugu politika, Direktifin 1, 2,5, 6,7,8,9,11ve 12
sayil Temel Gereklihkleri ne uygun olmahdir.

NOT 3 Bir| Tc?mel Gereklilik Cizelge ZA.1'de yer almiyorsa bu durum, stz konusu gereklilifin Bu Avrupa
Standard: kapsammda ele almmadig anlamina gelir.

Cizelge — Bu Avrupa Standardi ile 93 /42 /EEC say1l1 [1993 O] L 169] Direktif'in EKI's1
| arasindaki eslesme
93/42 /EEC say111 Direktifin Bu Avrupa Standardi'nin Agiklamalar / Notlar
Temél Gereklilikleri Maddeleri / Alt maddeleri
8.1, valnizca 11k cltimle 5.1.1,51.2,52.2,524,52.5, [Kapsam konular: .
| 5.2.6 - kullamm stresince safélamhk;
- yiize tam oturmamn
‘ saglanmasi;
‘ - bakteriyel filtrasyon
verimliligi;

! - uygun oldugu durumlarda

| sigrama direnci;

't - mikrobiyal temizlik diizeyi

i {biyoyiik).

! 1 imalat  siirecinin  tasarmmi
[ kapsam disidir.

UYARI1 — Uy”unluk kabulii yalmzca, Bu Avrupa Standardi Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde
yvayimlanmakta olan listede kaldigi stirece gecerlidir. Dolayisiyla bu standardin kullanicilar, Avrupa
Birligi Resmi Gazetesi nde yayunlanmakta olan giincel listeyi takip etmelidir.

UYARI2 —Bus

imndardm kapsamina giren tirtinler icin baska AB dlizenlemeleri de gecerli olabilir.
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Kaynaklar

<‘sfd>EN 132, Respiratory protective devices — Definitions of terms and pictograms</std>

<std>EN 149, Respiratory protective devices — Filtering half masks to protect against particles —
'Requrrements testing, marking</std>

|
<std>EN 1041:2008+A1:2013, Information supplied by the manufacturer of medical devices</std>

l<s||td>EN 1174 (all parts), Sterilization of medical devices — Estimation of the populatmn of micro-
lorganisms on product</std> §

<étd>EN 150 15223-1:2016, Medical devices — Symbols to be used with med:cal device labels,
?;Ia eng and information to be supplied — Part 1: General requirements [ISO 15223-1:2016,
“C?Irrecwd version 2017-03)</std>

-‘<std>EN IS0 139, Textiles — Standard atmospheres for conditioning and testmg (IS 0 139)</std>
.<I‘g]>93/42 /EEC Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medlcal devices as
"amended by Directive 2007 /47 /EC of the European Parliament and of the Councﬂ of 5 September
2(|1|07< /lgl>
<std>EN IS0 10993 serisi, Biological evaluation of medical devices (ISO 10993 s’ien'es
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